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MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY PLANNING 

(Department of Health ) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 26th April 1976 
G . S . R . 301( E ). The following draft of certain rules further to amend the Drugs 
and Cosmetics Rules, 1945 , which the Central Government proposes to make , after consul 
tation with the Drugs Technical Advisory Board , in cxcrcise of the powers conferred by 
sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940 ), is hereby publish 
ed , as required by the said sections, for thc information of all persons likely to be affected 
thereby; and notice is hereby given that the said draft rule will be taken into consideration 
after the expiry of 90 days from the date on which the copies of toe Oficial Gazette in 
which this notification is published are made available to the public . 

Any objections or suggestions which may be received from any person with respect to 
the said draft rules beforo the expiry of the period so specified will be taken into considera 
tion by the Central Governinent: 

DRAFT RULES 
1. These rules may be called the Drugs and Cosmetics (Amendment) Rules, 1976 . 

2 . In the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 (hereinafter referred to as the said rules), 
in rulc 21 for clause (a ), the following clause shall be substituted , namely: - - 
(a ) " Import licence " means cither a licence in Form 10 to import drugs specified in 

Schedules C and C ( 1 ) , excluding thosc specified in Schedulc V , or a licence 
in Form 10A to import drugs specified in Schedule Vi . 
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3 . For rule 23 of the said rules, the following rule shall be substituted , namely: 
" 23 Import Licences. An import licence in Form 10 shall bo required for import 

of any biological or other special product specified in Schedule or Schedule 
C ( 1 ) , excluding those specified in Schedule V , and an import licence in Form 

10A shall be required for the import of drugs specified in Schedule V ." . 
4 . For sub -rule (1) of rule 24 of the said rules, the following sub -rule shall be substi 
Ited , Damely : 
" ( 1) An application for an import licence shall be made to the licensing authority 

in Form 8 for drugs specificd in Schedulo C or C ( 1 ), excluding those specified 
Schedule y , and in Form 8A for drugs specified in Schedulc V , by tho 
manufacturer s agent in India , and shall be accompanied by a fcc of rupees 
fifty each , and by an undertaking in Form 9 duly signed by or on behalf of 
the manufacturer : 


Provided that in the case of subsequent application by the game importer for import 

licence for products manufactured by the same manufacturer, the fee to 

accompany cach such application shall be rupces Afteen ." 
5. For rulo 25 A of the saiu rules, the following rule shall be substituted , namely: 
“ 254 . Conditions to be sutisfied before a licence in Form 10 or Form 10A ls 

granted . - ( 1 ) A licence in Form 10 or in Form 10A shall be granted 
subject to the discretion of the licensing authority . 


(2) In granting the licence the licensing authority shall have regard to 
(i) the premises where the imported substances will be stocked is equipped with 

proper storage accommodation for preserving the properties of drugs to 
which the licence applies; 


( ii ) the occupation , trade or business ordinarily carried out by the applicant: 
Provided t n at the licensing authority may refuse to grant a licence in Form 10A in 

respect of any applicant where he is satisfied that the applicant has not com 
plied with the provisions of the Act or rules or by reason of his conviction 
under the Dangerous Drugs Act, 1930 or rulcg made thercunder or the Drugg 
and Cosmetics Act, 1940 or rules made thereunder or due to reasons of 
previous suspension or cancellation of the licences granted to him , he is not 
a fit person to whom a licence should be granted . Any person who is 
aggrieved by the order passed by the licensing authority may, within 30 days 
of the receipt of the order , appeal to the Central Government and the 
Central Government may after such enquiry into the matter as it consider 
necessary and after giving the appellant an opportunity for representing his 
views in the matter make such orders in rolation thereto as it thinks flt which 

shall be final." . 
6 . In rulc 26 of the said rulcs , to condition (vl ), the following proviso shall be added , 
namely ; 

" Provided that in respect of tho sale or distribution of drugs specified in Schedule V A 
separate record or register shall be maintained and shall show the following details , 
namely : 

1. Name of the drug. 
2 . Batch Number. 
3 . Name and address of the manufacturer, 
4. Date of transaction . 
5. Opening stock, on the business day. 
6. Stock received , if any , and source from which received . 
7 . Name of purchaser, his address and licence number . 
8. Balance quantity at the end of the business day. 
9 . Signature of the person under whose supervision the drugs have been suppliod ." . 


7. In rule 27 of the said rules, the words " or Form 10A , as the case may be " shall bo 
insorted at the end . 
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8 . In rule 59 of the said rulcs, for sub- rules ( 2 ) and (3 ), the following sub -rule 
shall be substituted , namely : 
" (2 ) Applications for the grant or renewal of a licence to sell , stock or oxhibit for 

sale or distribute drugs, other than those included in Schedule V , 6ball bo 
made in Form 19 or From 19A , as the case may be to the licensing authority 
and shall be accompanied by a fee of rupees twenty . Application for tho 
grant of renewal of a licence to sell , stock or exhibit for sale or distribute 
drugs included in Schedule V shall be made in Form 19C to the licensing 

authority and shall be accompanied by a fee of rupees fifty : 
Provided that in the case of an itinerant vendor or an applicant who desires to 

establish a shop in a village or town having a population of 5 , 000 or less the 

application in Form 19A shall be accompanied by a feo of rupees five . 
( 3 ) A fee of rupces five for an applicant for a licence to sell, stock or exhibit for 

sale or distribute druys , other than those included in Schedule V , and a fee of 
rupees twelve und fifty paise in the case of an applicant for a licence to sell, 
stock , cxhibit for sale or distribute drugs included in Schedule V sball be paid 
for a duplicate copy of a licence issued under this rule , if the original is 
defuced , damaged or lost. In the case of an itinerant vendor or an applicant 
who desires to establish a shop in a village or town having a population of 
5 ,000 or less , the fee for duplicate copy of a licence shall be rupee one and 

twenty five paise : 
Provided that if the applicant for a licence to sell , stock , exhibit for sale or distributo 

drugs , other than those included in Schedule V , applies for the renewal of a 
licence after its expiry but within six mont as of such expiry the fee payablo 
for renewal of such licence shall be rupees twenty plus an additional fee at 
the rate of rupees twenty per month or part thereof, and in the case of an 
applicant for licence to sell, stock , exhibit for sale or distribute drugs includ 
ed in Schedule V the fee shall be rupees fifty plus an additional fee at the 
rate of rupees fifty per month or part tocreof. In the case of an itinerant 
vendor or an applicant desiring to open a shop in a village or town having 
a population of 5 , 000 or less the fee shall be rupees five plus an additional 

fee at the rate of rupecs Ave per month or part thereof." . 
9 . For rule 61 of the said rules, the following rule shall be substitutet , namely : 
" 61. Forms of licences to sell drugs. ( 1) A licence to sell, stock , or exhibit for sale 

or distribute drugs other than those specified in Schedules C , C ( 1) and V by 
retail , on restricted licence or by wholesale shall be issued in Form 20 , 20A 

or 20B , as the case may bo : 
Provided that a licence in Form 20A shall be valid for only such drugs as aro 

specified in the licence. 
(2 ) A licence to sell , stock , exhibit for sale or distribute drugs specified in Schedules 

C and C ( 1 ) , excluding those specified in Schedule V , by retail , on restricted 
licence or by wholesale shall be issued in Form 21, 21A or 21B , as the caso 

may be : 
Provided that a licence in Form 21A shall be valid for only such drugs as aro 

specified in the licence. 
(3) A licence to sell , stock or exhibit for sale or distribute drugs specified in Sche 

dule V by retail or by wholesale shall be issued in Form 20F or Form 20G , 

as the case may be ." . 
10 . In rule 63A of the said rules, after the figures and letters " 20B" , the figures and 
letters " 20F , 20G ” shall be inserted . 
11. In rule 64 of the said rules -- - 
(i) in the heading and sub -rule ( 1), for the words, figures and letters " Form 20 , 20B , 

21 or 21B " , the words, figures and letters " From 20 , 208 , 21, 21B ; 20F and 

20G " shall be substituted ; 
(ii) after the proviso to sub -rule (1 ) , the following provigo shall be ingertod , 

namely : 
" Provided further that licence in Form 20F shall be granted only to a pharmacy 

of good standing. However , in rural areas where pharmacy is not 
operating this licence may be granted to selected chemists and drugglsts of 
good standing." . 
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12. In rule 63 of the said rules, 


( ) in the opening paragraphs for the figures, letters and words " 21A and 21B ” , the 

figures , letters and words " 21A , 21B , 20F and 20G " shall be substituted ; 


( ii ) for condition (1), the following condition shall be substituted , namely: 
" (1 ) Any drug shall if compounded or made up on the licensee s premises be 

compounded or made up by or under the direct and personal supervision of 

& qualified person ." ; 
( i ) in capdition ( 2 ) , the words " of a drug specified in Schedule E or aby preparation 

containing such drug, and shall be deleted ; 
( iv ) in condition (3 ), 
(a ) in clause (f), for the words and letters " Schedulo C , Schodulo H or Schedule 

I ” , the words and letters " Schedule C or Schedule H " shall be substituted ; 
( b ) in clause ( b ) of the second proviso , for the words and letters " Schedule C , 

E or L ", the words and letters " Schedulo C or Schedule H " shall be 

substituted ; 
(v) in condition (4 ), the words " or Schedule E " shall be omitted . 
(vi) for condition ( 9 ) , the following conditions shall be substitutod , namely : 
" 9 . (a ) Substances specified in Schedule H or Schedule V and preparation con 

taining such substances shall not be sold by retail except on and in accord . 
anco with the prescription of a registered medical practitioner . In case of 
substances specified in Schedule V and preparation containing such subs 
tances , the prescription shall be in duplicate , one copy of which shall be 

retained by the licensec. 
( b ) The supply of drugs specificd in Schedulo H or V and preparations containing 

such substances to registered medical practitioners, hospitals, dispeosaries 
and nursing homes sball be made only against the signed order in writing 
which shall be preserved by the licensee for period of at least three years." ; 


(vii ) in sub - rule ( 11) after the word and letter " Schedule H ", the word and letter 

" and Schedule " shall be inserted : 


( viii) for condition ( 12 ) , the following condition shall be substituted , namely : 
" ( 12 ) Substances specified in Schedule V kept in a retail shop or prçmises used 

in congection therewith shall be stored 
(a ) under lock and key in cupboard or drawer reserved solely for the storage 

of these substances; or 
( b ) in a part of the premises separated from the remainder of the premises 

and to which only responsible persons have access." ; 
( ix ) condition (13) and ( 14 ) shall be omitted . 
(1 ) after condition ( 19 ) , the following condition shall be inserted , namely : 
" (20 ) The supply of drugs specified in Schedule V shall be recorded at the 

time of supply in a register (bound and paged ) specially maintained for 
the purpose . Separate sheets must be allotted for each drug. The follow 
ing particulars shall be entered in the register, namely : - - 


(a ) Date of transaction . 
(b ) Opening stock on the business day. 
( c ) Quantity received , if any, and source from wbich received . 
(d ) Name of the drug . 
(c ) Quantity supplied . 
(f) Manufacturer s name. 
(8 ) Batch No. or lot No. 
(b ) Name of the purchaser and address, 
( i) Date of the prescription and name and address of the Registered Medical 

Practitioner against which the drug is sold in retail, 
O ) Bill No. and date in respect of purchases and supplies made by him , 
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( k ) Balance quantity in stooks at the end of the business day . 
(1) Signature of the person under whose supervision the goods have been 

supplied . 
( m ) The cash / credit bills should bear signature of the purchaser alongwith his 

address ." . 
13 , In rule 69 of the said rules, for sub-rules ( 1 ) to ( 4 ) , the following sub- rules 
shall be substituted , namely : - - 
" ( 1 ) Application for grant or renewal of licence to manufacture for sale of drugs 

other than those specified in Schedules C and C ( 1 ) shall be made to the 
licensing authority appointed by the State Government for the purpose of 
this Part (hereinafter in this part referred to as the licensing authority ) and 

shall be made , 
( a ) in the case of repacking of drugs for sale or distribution in Form 24B ; 
( b ) in the case of manufacture of drugs included in Schedule V in Form 24B ; 

(c ) in any other case in Form 24 . 
( 2 ) ( a ) Every application in Form 24B shall be accompanied by a fee of rupees 

forty and an inspection fee of rupees ten for first inspection or rụpecy five 

in the case of inspection for rencwal of licences. 
(b ) Every application in Form 24E shall be accompanied by a fee of rupees four 

hundred and inspection fee of rupees one hundred for first inspection or 

rupees fifty in the case of inspection for renewal of licenccs . 
( c ) Every application in Form 24 shall be accompanied by a fee of rupees two 

hundred and an inspection fec of rupees fifty for Arst inspection of rupees 

twenty - five in the case of inspection for renewal of licenccs. 
( 3 ) If a person applies for the renewal of thc licence after the expiry but within 

six months of such expiry the fee payable for the renewal of such licenco 
shall be, in the case of Form 24B rupees forty plus an additional feo at tho 
rate of rupees twenty per month or part thereof in addition to the inspection 
fee, in the case of Form 24E rupees four hundred plus an additional fco at 
the rate of rupees two hundred per month or part thereof in addition to the 
inspection fee , in the case of Form 24 rupees two hundred plus an additional 
fee at the rate of rupees one hundred per month or part thereof in addition 

to the inspection fce . 
( 4 ) A fee of rupees ten , one hundred, or rupees Afty shall be paid respectively for 

A duplicate copy of the licence issued under clause ( a ) , clause ( b ) or clause 

( c ) of sub -rule ( 1 ) if the original is defaced , damaged or lost." 
14 . In rule 69A of the said rules , for the words and letters " specified in Schedule C and 
C ( 1 )" , the words and letters " specified in Schedules C , C ( 1 ) and V " shall be substituted . 
15. For the rule 70 of the said rules, the following rule shall be substituted , namely : -- 
" 70 . Form of licence to repack or manufacture drugs other than those specified in 

Schedules C and C ( 1 ) - - Licences for repacking of drugs against application 
in Form 24B shall be granted in Form 25B , licences for manufacture of drugs 
included in Schedule V against application in Form 24E shall be granted in 
Form 25E , and licences for manufacture of drugs against application in 

Form 24 shall be granted in Form 25 ." 
16 . In rulc 70A of the said rules, for the words and letters " pecified in Schedule C and 
C ( 1 )" , whenever they occur, the words and letters " specified in Schedules C , C ( 1 ) and 
y " shall be substituted . 

17 . In rule 71 of the said rules , after the word and figures " Form 25 " , wherever they 
occur, the words, figures and letter " and Form 23E " shall be inserted . 

18 . In rule 72 of the said rules, Yor the words , figures and letter " or in Form 25B " , the 
words, figures and letters " Form 25B or Form 25E " shall be substituted . 


19 . For rule 73 of the said rules , the following rule shall be substituted , namely: 
“ 73 . Certificate of renewal. - - The certificate of renewal of a licence in Form 25 or 

25E shall be issued in Form 26 or 26E respectively ." . 
20 . In rule 74 of the said rules , 
( i) for the word and figures " Form 25 " , wherever these occur, the words, figures 

and letter " Form 25 and Form 258 " shall be substituted ; 


1oBo 


THE GAZETTE OF INDIA EXTRAORDINARY 


(PART II 


(ü ) after condition (1), the following conditions shall be inserted , namely : 
" ( m ) the licensee in Form 23E shall forward to the licensing authority concerned 

copies of invoices of sales to the wholesalers , retailers , hospitals, disponsaries 

and nursing homes and registered medical practitioners . 
(n ) the licensee in Form 250 shall maintain accounts of all transactions giving 

details as indicated below in register bound and serially page oumbered . 
A . Accounts of the materials used for the manufacture : 

1. Date of issue 
2 . Material (Name ) 
3 . Opening balance on stock on the production day 
4 . Quantity received , if any and source of receipts 
5 . Quantity used in manufacture 
6 . Balance quantity on hand at tho end of the production day 

7 . Signature of the person focharge 
B , Accounts of production : 

1. Date of manufacture 
2 . Name of drug 
3 Batch Number 
4 . Quantity of raw material used in manufacture 
5 . Anticipated theoretical yield 
6 . Actual yield 
7 . Wastage 

8 . Quantity of the manufactured goods transferred to 
C . Account of manufactured medicines: 

1. Date of manufacture 
2 . Name of the drug 
3 . Batch Number 
4 . Opening balance 
5 Quantity manufactured 
6 . Quantity sold 
7. Name of purchaser and his address 
8 . Balance quantity at the end of the day 

9 . Signature of the person incharge." 
21. For rule 75 of the said rules, the following rule shall be substituted, namely :-- 
* 75 . Form of application for licence to manufacture for sale or distribution of drugs 

specified in Schedule C , C ( 1 ) and V . - ( 1 ) Applications for the grant or 
Tenowal of licences to manufacturo for sale or distribution of drugs specified 
in Schedulos C and C ( 1), excluding those specified in Schedule V , shall be 
made to the licensing authority in Form 27 , and shall be accompanied by 
a fee of rupees thrco hundred and an inspection fce of rupees two hundred 

for first inspection or rupecs one hundred in the case of renewal of licences : 
Provided that if the applicant applies for the renewal of licence after its expiry but 

within six months of such cxpiry the feo payable for renewal of the licence 
shall be rupees threo hundred plus an additional fee of rupees one hundred 
and fifty per month in addition to the inspection fce . 


vu 


( 2 ) Application for grant or renewal of licences to manufacture for sale or distri 

bution of drugs specified in Schedules C , C ( 1 ) and V shall be made in 
Form 27B and shall be accompanied by a fee of rupees six hundred and an 
inspection fee of rupees two hundred. The applicant shall possess a licence 

to manufacture drugs in Form 28 : 
Provided that if the applicant applies for the renewal of a licence after its expiry 

but within six months of such expiry , the fee payable for renewal of the 
licence shall be rupees six hundred plus an additional fee of rupees three 
hundred per month in addition to the Inspection feo , 
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(3 ) A fee of rupees seventy - five shall be paid for a duplicate copy of licence in 

Form 28 and a fee of rupees one hundred and fifty for a duplicate copy of 
licencc in Form 28B issued under this rule , if the original lg defaced , 

damaged or lost. 
(4 ) Applications by licensees to manufacture additional drugs shall be accom 

panied by a fee of rupees fifteen for each item listed in the application subject 
to a maximum of rupeçs three hundred ," 


22 . In rule 75A of the said rules , in sub -rule ( 1), after the words, letters , figure and 
brackets " Schedules C and C ( 1 ), the words and letter " excluding those specified in Schedule 
V " , shall be inserted . 

23. Io rule 76 of the said rules, for the heading and the opening paragraph the follow 
ing heading and paragraph shall be substituted , namely : 
" Forms of licences to manufacture drugs specified in Schedules C and C ( 1 ) exclud . 

ing those specified in Schedule V and the conditions for the grant or renewal 
of such licences . - A licence to manufacture for sale of drugs specified in 
Schedules C and C ( 1 ) excluding those specified in Schedule V shall be issued 
in Form 28 and a licence to manufacturo for sale of drugs specificd in 
Schedules C , C ( 1 ) and V shall be issued in Form 28B . Before a licence in 
Form 28 or Form 28B is granted or renewed the following conditions shall 

be complied with by the applicant : 
24 . In rule 76A of the said rules , after the words, letters, figure and brackets " Schedule 
C and C ( 1 ) " , occurring twice, the words and letter " excluding the drugs specified in 
Schedule V ” shall be inserted , 

25 . In rule 77 of the said rules, for the words and figures " Form 28 " and " Form 26 " , 
the words, figures and letters " Forms 28 and 28B " and " Forms 26 and 26B " respectively 
shall be substituted , 

26 . In rules 78 , 79 , 81 and 82 of the said rules , after the word and figures " Form 28 " , 
the words, figures and letter " or Form 28B " shall be inserted . 

27 . In rule 78 of the said rules, after condition (m ) , the following conditions shall be 
inserted , namely : 
" ( n ) The licensco in Form 28B shall forward to the licensing authority concerned 

copies of invoices of sales to the wholesalers , retailers , hospitals , dispensaries , 

nursing homes and registered medical practitioners, 
(0 ) The licensee in Form 28B shall maintain correct accounts of all transactions 

giving details as indicated below in register bound and serially page numbered . 
A , Accounts of the materials used for the manufacture : 

1. Date of issue 
2. Material (Name) 
3. Opening balance on stock on the production day 
4 . Quantity received, if any , and source of receipt 
5 . Quantity used in manufacture 
6 . Balance quantity on hand at the end of the production day 

7 . Signature of the person -in -charge 
B . Accounts of Production : 

1 . Date of manufacture 
2 . Name of drug 
3 . Batch Number 
4 . Quantity of raw material used in manufacture 
5. Anticipated theoretical yield 
6 . Actual yieki 
7 . Wastage 

8 . Quantity of the manufactured goods transferred to stock 
C . Accounts of manufactured medicines: 

1 , Date of manufacture 
2 . Name of the drug 
3 . Batch Number 
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4 . Opening balance 
5. Quantity manufactured 
6 . Quantity sold 
7 . Name of purchaser and his address 
8 . Balance quantity at the end of the day 
9. Signature of the person-in -charge . 
( p ) The licensee shall maintain drugs in bulk form , specificd in Schedules H , V and 

G , required for manufacture and such drugs shall be kept in a separato place 

and under the direct custody of a responsible person." 
28 . In rule 83 of the said rules, after the word and figures " Form 26 " , the words, 
figures and letter " or Form 26E " shall be inserted . 

29. In rule 94 of the said rules, in sub-rulo ( 2 ) , for clause ( e ) of the proviso , tho 
following clause shall be substituted , namely : 
" (e) a symbol which shall bo in red against a white background shall be conspi 

cuously displayed on the left top corger of the labol. 
The words " For External use only" shall also bo shown on the label if the medicina 

is for external application ." 
30 . In rule 96 of the said rules, in sub- rule ( 1 ), after clause (viii ), the following 
clause shall be inserted , namely : 
" ( ix ) If any preparation contains not less than 3 per cent by volume of alcohol 

the quantity of alcohol shall be stated in terms of the average percentago 

by volume of absolute alcohol in the finished product." 
31. In rule 97 of the said rules, 

(1) for sub -rule ( 1 ), the following sub -rule shall be substituted , namely : 
“ ( 1 ) The container of a medicine for internal uso shall - 
( a ) if it contains a substance specified in Schedule G be labelled , " Caution . 

It is dangerous to take this preparation except under medical super 

vision" ; 
( b ) if it contains a substance specified in Schedule H bo labelled with a sym . 

bol Rx which shall be in red against a white background and con 

spicuously displayed on the left top corner of the label; 
(c ) if it contains a substance specified in Schedule H and coming within the 

purview of the Dangerous Drugs Act, 1930 ( indicated by an asterisk ) 
bę labelled with symbol NBx which shall be red against a whito back 

ground and conspicuously displayed on the left top corner of t ho label; 
( d ) if it contains a substance specified in Schedule V be labelled with a symbol 

VRx which shall be red against white background conspicuously dis 
played on the left top corner of the label." ; 


( ii ) for sub-rule (2 ) , the following sub -rule shall be substituted , namely : 
" ( 2 ) The container of an embrocation , linimont, lotion , liquid antiseptic or other 

liquid medicine for external application shall be labelled with the words 

in capital " FOR EXTERNAL USE ONLY " ; 
(iii ) after sub-rule ( 5 ) , the following sub -rule shall be inserted , namely : -- 
" (6 ) The container of a substance specified in Schedules G , H and V prior to 

its manufacture in dosage form shall bear a label printed in red lettering 

against a white background ." 
32 . After rule 97 of the said rules, the following new rule 97A shall be inserted , 
namely : 
" 97A . Manner of labelling. The particulars required to be given on the label of 

a drug under rule 97 shall be given in red against a white background ." 
33 . Rules 98 , 99 , 100 and 101 of the said rules shall be omitted . 
34 . After rule 105 of the said rules, the following rule shall be inserted , namely : 
" 105. Packing of drugs specified in Schedule V . — The drugs specified in Schedule 

V shall be marketed in packings not exceeding 
(1) 100 unit doses in case of tablets / capsules 
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(ü ) 300 ml, in case of oral liquid preparations; 
(iii ) and 5 ml. in the case of injections: 
Provided that nothing in this rule shall apply to packings mçant for use of 

hospital or a dispensary subject to the conditions that - 
(i) such supplies are made by the manufacturers or distributors direct to the 

hospital/ dispensary ; and 
(ii) hospital packs shall not be supplied to a retail dealer or to a Registered 

Medical Practitioner." . 


35. In rule 106 of the said rules , the explanation shall be omitted . 


36 . In Schedule A of the said rules, 
(1) in Form 8 , for the heading , the following heading shall be substituted , namely : 
" Application for licence to import biological and other special products specified 

in Schedule C and C ( 1 ) excluding those specified in Schedule V to tho 
Drugs and Cosmetics Rules , 1945 ." ; 


(ii) after Form 


8 , the following Form 


shall be inserted , namely :- - 


" FORM 8A 


( See Rule 24 ) 
Application for licence to import drugs specified in Schedule V to the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945 
I / We 

- -enclose herewith an undertaking for drugs specified 
below manufactured by 

- of 
Names of drugs and Classes of drugs. 
T /We 

- enclose herewith an undertaking signed by or on behalf 
of the manufacturers as required by the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 . 

A fec of rupces fifty has been credited to Government under the head of Account 
-- 080 -Medical-Miscellaneous- fee under the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 -Central vide 
treasury receipt attached . 
Date 

Manufacturer s Agent." ; 
(iii ) in Form 10 , for the heading, the following heading shall be substituted , 
namely : 

" FORM 10 


(See Rules 23 and 27 ) 


Licence to import biological and other special products specified in Schedule C and C ( 1 ) 

cxcluding those specified in Schedule V of the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 . " ; 


( lv ) after Form 10 , the following Form shall be inserted , namely : 

" FORM 10A 


( See Rules 23 and 27) 
Licence to import drugs specified in Schedule V to the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 


1 . Number of licence - is hereby licensed to import into India during the 
period for which this licence is in force the drugs specified below manufactured by 

— and any other drugs manufactured by - 
— as may from time to time be endorsed on this licence. 
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2 . This is subject to the conditions prescribed in the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 
and shall be in force from 

- to 

-- - unless it is sooner sus 
pended or cancelled under the said rules . 


Names of the drugs 


Dato - 


Licensing Authority 


Conditions of the licence 
1. The licensee shall sell drugs imported under this licence only to a dealer holding 
the special licence to deal in such drugs . 

2 . The licensee shall inform the licensing authority in writing in the event of any change 
in the constitution of the firm operating under the licence. Where any change in 
constitution of the firm takes place , the current licence shall be deemed to be valid for 
A maximum period of three months from the date on which the change takes place unless, 
in the meantime, a fresh licence has been taken from the licensing authority in the name 
of the firm with the changed constitution ." ; 


( v ) for Form 19, the following Form shall be substituted , namely :-- 


" FORM 19 


[ See rule 59 ( 2 ) ] 


Application for grant of renewal of a licence to sell, stock or exhibit for sale or distribute 

drugs other than those specified in Schedule V 


1, I /Wo - - 

bereby apply for licence to sell by " wholo 
salc / retail drugs specified in Schedule C and C ( 1 ) excluding those specified in Schedule V 
and / or * drugs other than those specified in Schedule C and C (1) and Schedule V to the 
Drugs and Cosmetics Rules, 1945 and also * to operate a pharmacy on tho premises 
situated at 


2 . * * The sale and dispcnsing of drugs will be made under tbe personal supervision of 
a qualified person . 


(Name) 


--( Qualifications) 

( Qualifications) 


(Name). 
3 . Categories of drugs to be sold . 


4 . * * * Particulars of special storage accommodation , 


- 


- - bas been credited to the Government account under 


5. A fee of rupees 
the head of account --- - 


Date - 


Signature - 


* Delete whichever is not applicable . 


* * To be deleted if drugs will be sold only by wholesale , 


* * * Required only if products requiring special storage are to be sold ." ; 
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S : 
( vi ) in Forms 19A , 21, 21A , 213 , 24 , 27 , 27A , 28 and 28A , after the words; letters; 

figure and brackets " Schedules C and C ( 1 ) " wherever they occur , the words 

and letter " excluding drugs specified in Schedule y " shall be inserted ; 
( vii) after Form 19B , the following Form shall be inserted , namely : 

" FORM 190 

[ See Rule 59 (2 ) ] 
Application for grant or renewal of a licence to sell drugs specified in Schedule V 


1. I /We 

- - hereby apply for a licence to sell by 
" wholesale / retail drugs specificd in Schedule V to the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 . 
We operato a pharmacy on the premises situated at - 


2 . * * The sale and dispensing of drugs will be made under the personal supervision of 
the qualified persons mentioned below : 
(Name) 

- ( Qualifications ) . 
(Name) 

- - - ( Qualifications ) , 
3 . Namcs of drugs to be sold . 
4 . * * * Particulars of storage accommodation , 
5 . A fee of rupees -- - 

Se has been credited to Governmeot 
under the head of account - - 
Date 

Signature -- 


* Delete whichever is not applicable . 
* * To be deleted if drugs will be sold only by wholesale. 
* * * Required only if products requiring special storage are to be sold ." ; 
( viii ) after Form 20E , the following Forms shall be inserted , påmely : 

" FORM 20F 

[ See Rulc 61( 3 ) ] 
Licence to sell , stock or exhibit for sale or distribute hy retall drugs specified in Schedule V 
1 . - 

- is hereby licensed to sell, stock or exhibit for sale or distri 
bute by retail drugs specified in Schedule V to the Drugs and Cosmetics Rulcs, 1945 
at 

2 . Names of drugs. 
3. This licence shall be in force from 

to - - - 
4 . * Name(s ) of qualified person- in -charge , 


5 . The licence is subject to the conditions stated below and to the provisions of the 
Drugs and Cosmetics Act, 1940 and the rules thereunder , 
Date 

Licensing Authority 
Licence No. ---- 

Conditions of the Licence 
1. This licence shall be displayed in a prominent place in a part of the premises open 
to the public . 

2 . The licensee shall report to the licensing authority any change in the qualified staff 
in - charge within one month of such change. 

3. No drug shall he stocked or sold unless such drugs have been purchased under a 
cash / credit memo from a duly licensed dealer or a duly licensed manufacturer , 

4 . The licensee shall inform the licensing authority in writing in the event of any 
change in the constitution of the firm operating under the licence . Where any changc in 
the constitution of the firm takos place , the current licence shall be deemed to be valid 
for a maximum period of three months from the date on which the change takes placo 
unless , in the meantime, a fresh licence has been taken from the licensing authority lo * 
the name of the firm with the changed constitution . 
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FORM 206 
[ See Rulo 61 (3) ] 


Licence to sell, stock or exhibit 


for sale or distribute by wholesale 

Schedule y 


drugs 


specified in 


1 . - - - 

- — is hereby licensed to sell , stock or exhibit for salo or 
distribute by wholesale drugs specified in Schedule V to the Drugs and Cosmetics Rules, 
1945, on the premises situated at 


2. Names of drugs. 


3 . This licence shall be in force from 


— 


- 


to 


- 


4 . This licence is subject to the conditions stated below and to the provisions of the 
Drugs and Cosmetics Act, 1940 and Rules thereunder. 


Date - - - 


Licensing Authority 


Licence No. - 


Conditions of the Licence 


1. This licence shall be displayed in a prominent place in a part of the premises open 
to the public . 


2 . The licensee shall comply with the provisions of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 
and tho rules thereunder for the time being in force . 


3. No drug shall be stocked or sold unless such drug is purchased under a cash or 
credit memo from a duly licensed dealer or a duly licensed manufacturer, 


4 . The licensee shall forward to the licensing authority copies of the invoices of sales 
made to the retail dealers , 


5. No sale of any drug by wholesale shall be made to a person not possessing tho 
1.requisito licence to sell, stock or exhibit for sale or distributo drugs specified in Schedule V : 


Provided that this condition shall not apply to the sale of any drug to 

(a ) an officer or authority purchasing on behalf of Government; 


(b ) a hospital , medical, educational or rescarch Institution or a manufacturer hold 

ing a manufacturing licence in Form 28B to manufacture the drug or a 
registered medical practitioner for the purpose of supply to big patients ." ; 


(ix ) in Forms 20, 20A , 20B , 24 , 24A , 24B , 25, 254 , 25B and 26B , for the words, 

letters , ) figure and brackets " Schedules C and C (1)" wherever they occur, 
the words, letters, figure and brackets " Schedules C , C ( 1 ) and V " shall be 
substituted ; 


(x ) in Form 21C, in para 1, for the words and letters " Form 20 , 20A , 20B, 21, 21A , 

21B " , the words and letters " Form 20 , 20A , 20B , 20F , 20G , 21, 21A , 21B " 
shall be substituted ; 
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( xi) after Form 24D , the following Form shall be inserted , pamely : 

" FORM 24B 

( See Rulc 69 ) 
Application for the grant or renewal of a licence to manufacture for sale drugs specified 

in Schedule V and not specified in Schedule C and C ( 1) . 
1, I /We 

of 

ween hereby apply for the grantſ 
renewal of licence to manufacture on premises situated at 

- the 
undermcntioned drugs, specified in Schedule V to the Drugs and Cosmctics Rules, 1945, 

2 . Names of drugs 

3. Names , qualifications and experience of technical staff employed for manufacture 
and testing 
4. A fçc of rupees - 

has been credited to Government under the 
head of account - 
Date 

Signature 
Designation 


1 . 


- 


( xii ) after Form 23D , the following Form shall be inserted , namely : 

" FORM 25B 

( See Rule 70 ) 
Licence to manufacture for sale drugs specified in Schedules V and not specified in 

Schedules C and C ( 1) . 
of 

is hereby licensed to manufacture 
at the premises situated at - - 

- following drugs specified in Schedule V 
to the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 . 

Names of drugs. 
2 . Names of approved expert staff , 

3 . The licence authorises the sale by way of wholesale dealing and storage for sale by 
the licensee of the drugs manufactured under the licence subject to the conditions appli . 
cable to licence for sale . 

4 . The licence shall be in force from - 

5. The licence is subject to the conditions stated below and to other conditoins as 
may be specified in the rules for the time being in force under the Drugs and Cosmetics 
Act, 1940 . 
Date of issue 

Signature... 
Licence No. 

Designation 

Conditions of the licence 
1. This licence and any certificate of renewal in force shall be kept on the licenscat 
premises and shall be produced at the request of an Inspector appointed under the Drugs 
and Cosmetics Act, 1940 . 

2 . If the licensec wishes to undertake during the currency of the licence the manu 
facture of any drug specified in Schedule V pot included above , he should apply to the 
licensing authority for the necessary endorsement to this licence . This licence shall be 
deemed to extend to only those items so endorsed . 

3 . Any change in the expert staff shall be forthwith reported to the licensing authority . 

4 . The licensec shall inform the licensing authority in writing in the event of any 
change in the constitution of the firm operating under this licence . Where any change in 
the constitution of the firm takes place the current licence shall be deemed to be valid 
for the maximum period of three months from the date on which the change takes place 
unless in the meantime a fresh licence has been taken from the licensing authority in the 
name of the firm with the changed constitution . 

5. The licensee shall furnish to the licensing authority copies of the invoices of sales 
made to dealers , 

6 . The licensee shall not manufacture drugs covered by this licence for use as Physiciang . 
Samples ." ; 
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(xiili ) for Form 26 , the following Form shall be substituted , namely : 

" FORM 26 

( See Rulcs 73 and 83 ) 
Certificate of renewal of licence to manufacture for sale drugs other than those specified in 

Schedule V . 
1, Certified that Licence No. - 

- granted on the 

for the manufacture of the 
following categories of drugs being drugs other than those specified in Schodulo C , C ( I) 
undermentioned drugs specified in Schedules C and c ( 1) excluding drugs specifled in 
and V to the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 situated at - 
Schedule V to the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 
has been renewed from - 

Categories of drugs 

Names of drugs 
2 . Name(s ) of approved expert staff 
Date an 

Signature -- 
Designation 


* Delete whatever portion is not required." 
( xiv ) for Form 26A , the following Form shall be substituted , namely : 

" FORM 26A 

(See Rules 73A , 83A ) 
Certificate of renewal of loan licence to manufacture drugs other than those specificd in 

Schedule V . 
1. Certified that a loan licence No . 

- granted on the 
to - for the manufacture of drugs other than those specified in 

the undermentioned drugs being drugs 
Schedules C , C ( 1 ) and V to the Drugs and Cosmetics 
specified in Schedules C and C ( 1 ) excluding those specified 
Rules, 1945 
in Schedule V to the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 
at the promises situated at 

C / O 

has been 
Tenewed from 

- to - 
2. Name of the drugs ( each substance to be separately specified ) 

3 . Names of the approved expert staff . 
Date 

Signature and 

Designation 
(xv) after Form 26D , the following Form shall be inserted , namely :-- 

" FORM 26E 

( See Rules 73 and 83 ) 
Certificate of renewal of licence to manufacture for sale drugs specified in Schedule V . 
1 . Certified that Licence No. 

or granted on time 

to 
- for the manufacture of drugs specified in Schedulo V to the Drugs and Cosmetics Rules , 
1945 at the premises situated at 

has been renewed from 
to 
2 . Names of Drugs ( each substance to be separately specified ) 
3 . Names of the approved expert staff. 

Signature 
Designatione 


Date - 
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( xvi) after Form 27A , the following Form shall be inserted , namely : -- 

" FORM 27B 

( See Rule 75 ) 
Application for grant or renewal of a licence to manufacture for sale or distribution drugs 

specified in Schedules C , C ( 1 ) and V . 
1 . I / We 

- hereby apply for the grant/ 
renewal of a licence to manufacture on the premises situated at - - 
the undermentioned drugs * , specified in Schedule V to the Drugs and Cosmetics Rulos, 
1945 . 

2 . Names of drugs 

3. The name, qualifications and experience of the expert staff responsible for the 
manufacture and testing of the above mentioned drugs , 

( a ) name(s ) of staff responsible for test 

(b ) Name( s ) of staff responsible for manufacture 
4. The premises and plan are ready for inspection /will be ready for inspection 
01 
5 . A fee of rupees - 

and an inspection fee of rupees - - 
has been credited to the Government under the head of account 
Date 

Signature 


* Delete whichever is not applicable . 
(xvii) after Form 28A , the following Form shall be inserted , namely : 

" FORM 28B 

(See Rule 76 ) 
Licence to manufacture for sale drugs specified in Schedule V and specified 
dules C and C (I). 


in Sche 


TE 


L 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. 


. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . s hereby licenced to manufacture at the premises 
situated at . . . 

. . . . . . . the following druge specified in Schedule V and 
specified in Schedules C and C ( ) to the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , 

Names of drugs . . . . . 
2 . Names of approved expert staff. 

3 . The licence authorises the sale by way of wholesale dealing and storage for sale by 
the licensee of the drugs manufactured under the licence subject to the conditions appli 
Table to licence for sale . 


4 . The licence will be in force from . . . . . . . . . . . . . . to . . . . . . . 

5 . The licence is subject to the condition stated below and to such other conditions 
as may be specified in the rules for the time beiog in force under the Drugs and Co 
metics Act, 1940 . 


Date of issue. . . . . . .. 


Signature . . . . . . . . . 
Designation . . . . . 


Conditions of the licence 
1 . The licence and the certificate of renewal in force shall be kept on the approved 
premises and shall be produced at the request of an Inspector appointed under the Drugo 
and Cosmetics Act, 1940. 

2 . If the licensee wishes to undertake during the cuurency of the licence the manufac 
ture of any drug specified in Schedule V not included above , he should apply to the 
licensing authority for the necessary endorsement as provided in rule 75 ( 3 ) . This licenco 
will be deemed to be applicable to the items so endorsed . 
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3 . Aby change in the expert staff shall be forthwith reported to the licensing authority . 

4 . The licensee sball ipform the licensing authority in writing in the event of any change 
in the constitution of the firm operating under licence. Where any change in the constitu 
tion of the firm takes place, tae current licence shall be deemed to be valid for a maximum 
period of three months from the date on which the change takes place unless, in the mcan 
time a fresh licence has been taken from the licensing authority in the game of the Arm 
with the changed constitution , 


5 . The licensco shall furnish to the licensing authority copies of invoices of sale: mado 
to dealers," 


37. Schedule e of the said rules shall be omitted . 

38 . For Schedule G of inc said rulcs the following Schedule shall be substituted , name 
ly : - - 


" SCHEDULE G 
( See Rule 97 ) 


Aminopterin 
L - - Asparaginase 
Bleomycin 
Busulphan ; its salts. 
Carbutamide 
Chlorambucil; its salts 
Chlorothiazide and other derivatives of 1 , 2 , 4 -benze . 
Thiadiazine -7 -sulfonamide - 1, 1- dioxide, whether bydrogenated or not 
Chlorpropamide; its salts 
Chlorthalidone and other derivatives of Chlorobenzene Compound 
Cyclophosphamide ; its salts 
Dauno - ru -bicin 
Disodium Stilboestrol Diphosphate 
Doxorubicin Hydrochloride 
Ethacrynic acid , its salts 
Ethosuximide 
Hydantoin , its salts, its derivatives, their salte . 
Hydroxyurea 
Insulin 
Mannomustine; its salts 
Mer- captopurine ; its salts 
Metformin ; its salts 
Methsuximide 
Mustine; its salts 
Parametbadong 
Phenacemide 
Phensuximido 
Phenformin ; its salts 
5 -phenylhydantoin ; its alkyl and aryl derivatives; its salts 
Quinethazone 
Sarcolysin 
Testolactone 
Tolbutamide; the active principles of their salts 
Tretamine; its salts 
Triaziquone 
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Triethylenemelamine; its salts 
Triethylenc Thiophosphorumide 
Troxidone 
Primidono 
Di-isopropylluorophosphate 
Antihistaminic substances , the following , their salts, their derivatives, salts of their 

derivatives . 
Antazoline Hydrochloride 
Bromodiphenhydramine Hydrochloride. 
Buclizine Hydrochloride 
Carbinoxaminc Maleate 
Chlrocyclizine Hydrochloride 
Chlorpheniramine Maleate 
Clemizole Hydrochloride 
Cyproheptadine Hydrochloride 
Diphenhydramine Hydrochloride 
Diphenylpyraline Hydrochloride 
Doxylamine Succinate 
Isothipendyl Hydrochlorido 
Mehhydrolin Napadisylate 
Moclozine Hydrochloride 
Phooindamine Tartarate 
Pheniraminc Maleate 
Phenyltoloxamino Çitrate 
Promethazine 
Theralidine Tartarate 
Tolpropamine Hydrochloride 
Triprolidine Hydrochloride 
Substances being a tetra - N - substituted derivatives of ethylene diamino or propylen 

diamine . 
NOTE:- -- Preparations containing the above substances are also covered by this Schedulo ." 

39 . For Schedulo H of the said rules , the following Schcdule shall be substituted 
namely : 

" SCHEDULE H 
(Prescription durgs ) 

( See Rules 65 and 97 ) 
Adrenocorticotrophic hormone (ACTH ) 
Androgenic , anabolic , cestrogenic and progestational subatances the following: 
Benzestrol 
Derivatives of stilbene, dibenzyl or naphthalene with oostrogenic activity; their egters. 
Steroid compounds with androgenic or oestrogenic or progestational activity , their 
esters 
Antibiotics specified below , their salts and derivatives and salts of their derivatives. 
Ampicillin 
Amphotericin 
Bacitracin 
Carbenicillin 
Caproomycin 
Carbomycin 
Cephalexin 
Cephalordine 
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Chloramphenicol 
Chlortetracycline 
Cloxacillin Sodium 
Colistin Sulphato 
Colimycin 
Cycloserine 
Demet nylchlortetracycline Hydrochloride 
Dihydrostreptomycin Sulphate 
Doxycycline Hydrochloride 
Epicillin 
Erythromycin 
Framycetin Sulphate 
Fusidic acid 
Gontamicin 
Gramicidin 
Gramicidin -S 
Griseofulvin 
Kapamycin Sulphate 
Lincomycin Hydrochloride 
Lymecyline 
Methacycline Hydrochloride 
Neomycin Sulphate 
Novobiocin 
Nystatin 
Oleandomycin 
Oxacillin 
Oxytetracycline 
Paromomycin 
Penicillin 
Polymyxin 
Rifampicin 
Rolitetracycline 
Spiramycin 
Streptomycin 
Tetracycline 
Tyrothricin 
Vancomycin 
Viomycin 
Allopurinol 
Alphachymotrypsin 
Amantadino Hydrochloride 
Amitriptyline , its salts 
Ammoidin 
Ammidin 
Apiol 
Aprotinin 
Arsenic , organic compounds of, for injection 
Azathioprine 
Barbituric acid , its salts, derivatives of barbituric acid , their salts, compounds o . 
barbituric acid , its salts , its derivatives, their salts with any other substanca 6xcluding 
those included in Schedule V . 
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Beclomethasone Dipropionat 
Benactyzine, its salts 
Betamethasone 17 - Benzoate 
Betahistine Dihydrochloride 
Bethanidine sulphate 
Biperiden Hydrochloride 
Bitoscanate 
Bretyliumtosylate 
Bupivacaine Hydrochloride 
Carbenoxolone Sodium 
Carisoprodol 
Chloral Hydrate 
Chlordiazepoxide; its sal 
Chlorisondamine Chlu 
Chlorprothixene 
Chlorpromazine; its / 
Citrated Calcium Ca 
Clidinium Bromide 
Clofazimine 
Clofibrate 
Clonidine Hydrochloride 
Clovexolone 
Clotrimazole 
Corticosteroids, such as col 
cinolone , dexamethasone, bu 
esters ; their derivatives and 
Cyclandelate 
Deoxyribonuclease 
Desamino -Oxytocin 
Desoximetasone 
Diazepam 
Dimethothiazine 
Diphenylpyraline Hydrochlori 
Diaminodiphenyl sulphone; it 
Doxepin Hydrochloride 


Drugs coming within the pur 


Acetylmethadol and its salts 
N - Allylmorphine and any ot 
Alpha- Acetylmethadol; its salt 
Allylprodine; and its salts 
Alphamethadol; its salts 
Alphaprodine; its salts 
Anileridine , its salts 
Benetnidine; its salts 
Benzoylmorphine 
Benzylmorphine 
Beta -acetylmethadol; its salts 
Beta -meprodine; its salts 
Beta - prodine; its salts 


XTRAORDINARY 


[ PART II 


eimine ; its salts 
leneimine ; its salts 


exydihydromorphine 


Ing less than 2 .5 mg. of diple 


nzmorphan ; its salts 


-Carboxylic acid ; its salts 


isters of their salts 


anilide; its salts 


its salts. 
, its salts . 


! per cent anhydrous morphine 
per cent total alkaloids calculated 


as 


of the drug per dosage unit and with 
diluted preparations are excluded . 
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Phenumpromide; its salts 
Phenomorphan ; its salts 
Phenoperidine ; its salts 
Piminodine; its sults 
Phalcodine * ; its sults ! 
3- Piperidine -1-phenyl- 1-bicyclohaptenyl- 1-propanol 
Proheptazinc ; its salts 
Propoxyphene ; its salts 
Racemethorphan , its salts 
Racemoramide; its salts 
Racemorphan ; its salts 
Thebaine 
Tiimeperidine; its salts 
Epinephrinc; its salts 
Epsilon Aminocaproic Acid 
Ethacridinc Lactate 
Ethambutol Hydrochloride 
Ethinylestradiol 
Ethiopamide 
Erogot, alkaloids of, whether hydrogenated or not; their homologues; any 

any substance falling within tnis item . 
Fenfluramine Hydrochloride 
Flufenamic acid ; its salts ; its esters; their sal 
Fluphenazine Enanthate & Deconate 
Gallamine ; its salty; its quarternary compound 
Glybenclamide 
Guanethidine 
Haloperidol 
Heparin 
Hexadimethrine Bromide 
Hyaluronidase 
Hydroxyzino; its salts 
Imipramine; its salts 
Indomethacin ; its salte 
Jron preparations for parenteral use 
Igocaboxazid 
Isonicotinic acid hyrazide and other hydrazine derivatives of isonicotinic acid , their 

derivatives, their salts. 
Isoptin Hydrochloride 
Isoxsuprine 
Isosorbide Dinitrate 
Ibuprofen 
Levarterenol; its salts 
Ketamine Hydrochloride 
L - Dihydroxyphenylalanine 
Lidoflazine 
Lithium Carbonate 
Lorazepam 


* Preparations containing not moro than 100 mg. of the drug per dosage unit and 

with a concentration of not more than 2 .5 per cent in undiluted preparations 
Ero excluded . 
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-hloride 


loride 
salts, its esters ; their salts 


its salts 
Jamol 


en 


. ntyaol; its esters and other derivatives 
1-4 -phenylpiperidine-4 -carboxylic acid ; esters of; their salts 

izole 

nic Acid 
Nitrazepam 
Nalidixic Acid 
Nicofuranoge 
Oxprenolol Hydrochloride 
Oxyfedrine 
Orphenadrine; its salts 
2 -Oxazolomine ; its salts 
Oxazepam 
Oxethazine Hydrochloride 
Oxolipic Acid 
Oxymetazolinc 
Oxyphenbutazone 
Pancuronium Bromide 
Paru -amino Salicylic acid ; its salts , its derivatives; their salta 
Pompidine; its salta 
Pentazocine 
Penamccillin 
D - Penicillamine 
Pericyazine 
Phenelzine; its salto 
Phonoperidine ; its salts 
Phenothizine, derivatives of and salts of its derivatives not otherwise specified in the 

Schedule 
Phenylbutazone ; Its salts 
Phenylpropanolamine Hydrochloride 
Pimozide 
Pindolol 
Pituitory gland, the active principles of not otherwise specified in thig Schedule and 

their salta 
Pirazide 
Pyrvinium ; its salts 
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Prednisolone stearoglycolato 
Promazinc ; its salts 
Propanidid 
Propranalol Hydrochlorido 
Prothionamide 
Protriptyline Hydrochloride 
Pyrazinamide 
Pyrantel Pamoatc 
Rauwolfia , alkaloids of; their salta; derivatives of the alkaloids of rauwolfla ; their 

salts 
Salbutamol sulphate 
Salicylazosulphapyridino 
Sodium Cromoglycate 
Sodium and Meglumine Iothalamates 
Sulfonal; alkyl sulfonals 
Sulphadimethoxinc 
Sulphaphenazole 
Sulthiame 
Sulphamethoxpyridazine 
Tettamisole Hydrochloride 
Thiacetazone 
Thiobendazole 
Thioprópazate ; its salts 
Thiethylperazine 
Thiothixenc 
Tinidazole 
Tranylcypromine; its salts 
Tretinoin 
Trifluoperazine Dihydrochloride 
Trifulperidol Hydrochloride 
Trimeperidine; its salta 
Trimethoprim / Sulphamethoxazole 
Trimethoprim & Sultadoxin 
Trimipramine 
Tribromo ethyl propano ) 
Trimeprazine; its salts 

Vasopressin ; prepared from the pitutiary body or synthesis. 
NOTE . — Preparations containing the above substances , excluding those intended for 

topical or external use are also covored by this Schedule . Preparations of 

Pentcillin for topical or cxternal usc shall be covered by this Schedule . 
The loclusion of substance in Schedule H does not imply or convey that the 

pubstance is exempted from the provisions of rule 30A of the Drugs And 
Cosmetico Rules 
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40 . Schedules 1 and L of the said rules shall be omitted , 


41. After Schedule U , t ne following Schedule shall be inserted , namely :-- 


" SCHEDULE V 


( See Rules 23, 61, 75 , 97 and 105A ) 


Amfepramone 
Amobarbital 
Amphetamine 
Barbital 
Cyclobarbital 
Dexamphetamine 
D - Lysergic Acid Diethylamido (LSD ) 
DMHP (-1, 2 -dimcthylseptyl)- 1-hydroxy- 7, 8 , 9 , 10 tetrahydro -6 , 6 , 9 -trimethyl 

6H -dibenzo b , d ) pyram 
Ethchloroynol 
Ethinamate 
Glutethimide 
Meprobamate 
Mescaline 
Methamphetamine 
Methaqualone 
Methylphenidate 
Methylphenobarbitul 
Methylprylon 
Parahexyl 
N , N , Diethyltryptamine (DET) 
N , N , Dimethyltryptamine (DMT) 
Pipradnol 
Phencyclidino 
Phenmetrazine 
Pentobarbital 
Phenobarbital 
Psilocine 
Psilocybin 
Secobarbital 
$ .P . A : / (-) - 1 -dimethylamine -1, 2- diphenylethane) STP , DOM 2 -amino - 1-(2 , 5 

dimethoxy - 4 -methyl) Phenylpropane. 
Tetrahydrocannabinols (all isomers) 
NOTE - - 1 . Preparations containing the above substances are also covered by the Sche 

dule . 


2 . Any stereoisomeric form of the substance apocified in this Schedule , any salt 

of the substance and preparation containing such substances are also covered 
by this Schedule . 


[No. X - 11013/ 9 / 75 - D & MS] 


SHRAVAN KUMAR , Jt . Secy . 
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स्वास्थ्य और परिवार नियोजन मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 

प्रधिसुचना 

नई दिल्ली , 14 अप्रैल, 1976 
सा० फा०नि० 301 ( अ ) . - - केनीय सरकार , औषधि और प्रसाधन सामग्री अधि 
नियम , 1940 ( 1940 का 23) की धारा 12 और 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करते 
हए, तथा औषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड से परामर्श करने के पश्चात् , औषधि और प्रसाधन 
सामग्री नियम, 1945 में कतिपय और संशोधन करना चाहती है । जैसा कि उक्त धारामों 
में अपेक्षित है , प्रस्तावित संगोधन नियमो का निम्नलिखित प्रारूप उन सभी व्यक्तियों की 

नकारी के लिए प्रकाशित किया जा रहा है जिनके उनसे प्रभावित होने की संभावना है । 
इसके द्वारा सूचना दी जाती है कि उक्त प्रारूप पर उस तारीख से जिसको उस राजपत्र 
की प्रतियां , जिसमें यह अधिसूचना प्रकाशित की जाती है, जनता को उपलब्ध करा दी जाती 
है , नब्बे दिन की समाक्ति के पश्चात् विचार किया जाएगा । 

इस प्रकार विनिर्दिष्ट अवधि की समाप्ति के पूर्व , नियमों के उक्त प्रारूप की बाबत जो 
भी प्राक्षेप या सुझाव किसी व्यक्ति से प्राप्त नोंो केन्द्रीय सरकार उन पर विचार करेगी । 

नियमों का प्रारूप 
1. इन नियमों का नाम औषधि और प्रसाधन मामग्री ( संशोधन ) नियम , 1976 


2. औषधि और प्रसाधन सामग्रो नियम , 1945 ( जिन्हें इसमें इसके पश्चात् उक्त 
नियम कहा गया है ) में , नियम 21 में , खण्ड ( क ) के स्थान पर निम्नलिखित खण्ड रखा जाएगा , 
अर्थात् : - - 

( क ) “ प्रायात अनुज्ञप्ति " से या तो अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों 

का , जिन में अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट औषधियां मम्मिलित नहीं है , पायात 
करने के लिए प्ररूप 10 में की अनुज्ञप्ति या अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट 
औषधियों का पायान करने के लिए प्ररूप 10 क में की अनुशाप्ति अभिप्रेत 


3. उमन नियमों के नियम 23 के स्थान पर, निम्नलिखित नियम रखा जाएगा, अर्थात् । 
" 23 मायात मनुमाप्तियां --किमी जैब या अन्य विशेष उत्पाद के , जो अनसची ग 

या अनुसुची ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट हैं , और जिससे अनुसबी फ में विनिर्दिष्ट 
उत्पाद सम्मिलित नहीं है पायात के लिए प्ररूप 10 में पायात अनुज्ञप्ति अपेक्षित 
होगी , तथा अनुसूची फ में विनिदिष्ट औषधियों के प्रायान के लिए प्ररूप 

10 क में पायात अनुशाप्ति अपेक्षित होगी । " । 
4. उक्त नियमों के नियम 24 के उपनियम ( 1 ) के स्थान पर, निम्नलिखित उपनियम 
रखा जाएगा , अर्थात् :--- 
" ( 1 ) उन औषधियों के लिए जो अनुसूची ग या ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट है और जिन 

में अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियां मम्मिलित नहीं है , पायात अनुज्ञप्ति 
के लिए आवेदन , विनिर्माता के भारत में अभिकर्ता द्वारा प्ररूप 8 में तथा 
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अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट पौषधियों के लिए प्ररू । 8क में अनुज्ञापन प्राधिकारी 
को किया जाएगा , तथा उसके साथ प्रत्येक के लिए पचास रुपये फीम , 
और विनिर्माता द्वारा या उसकी पोर से सम्यक् रूप से हस्ताक्षरित , प्ररूप 
9 में बचनबंध होगा : परन्तु एक ही विनिर्माता द्वारा विनिर्मित उत्पादों 
के लिए पायात अनुशाप्ति के लिए उसी पायातकर्ता द्वारा पश्चातवर्ती आवेदन 

की दशा में , ऐसे प्रत्येक भावेदन के साथ पन्द्रह रूपये फीस होगी । " । 
5. उक्त नियमों के नियम 25 क के स्थान पर, निम्नलिखित नियम रखा जाएगा , प्रर्थात्। -- 
" 25क . प्ररूप 10 या प्ररूप 10 क में अनुज्ञप्ति प्रदान की जाने के पहले पूरी की जाने 

वाली पातें - - ( 1 ) प्ररूप 10 या प्ररूप 10 क में अनुजप्ति, अनुज्ञापन प्राधिकारी 

के यिवेक के अधीन रहते हुए प्रदान की जाएगी । 
( 2 ) अनुज्ञप्ति प्रदान करने में , अनुशापन प्राधिकारी निम्नलिखित का ध्यान 

रखेगा -- - 
( i) वह परिमर जहां प्रायातित पदार्थ स्टाक किए जाएंगे , उन औषधियों के जिनको 

अनुज्ञप्ति लाग हैं , गुण धर्म के परिरक्षण के लिए समुचित भण्डारकरण 

जगह से युक्त है ; 
(ii) प्रावेदक द्वारा मामूली तौर पर चलाई जाने वाली उपजीविका , व्यापार 

या कार बार । 
परन्तु अनुज्ञापन प्राधिकारी किसी प्रावेदक की बाबत प्ररूप 10 में अनशक्ति प्रदान 

करने से इंकार कर सकेगा , जहां उसका समाधान हो जाता है कि प्राबेदक 
ने मधिनियम या नियमों के उपबन्धों का अनुपालन नहीं किया है, अथवा 
अनिष्टकर पौषधि द्रव्य अधिनियम , 1930 या उसके अधीन बनाए गए 
नियमों अथवा प्रौषधि पौर प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 या उसके 
अधीन बनाए गए नियमों के अधीन अपनी दोष सिसि के कारण अथवा उसे 
प्रदान की गई अनुमप्तियों के पूर्वतन निलम्बन या रहकरण के कारणों से 
वह ऐमा योग्य व्यक्ति नहीं है जिसे मनशप्ति प्रदान की आनी चाहिए । 
कोई ऐमा व्यक्ति जो अनुमापन प्राधिकारी द्वारा पारित आदेश से व्यधित 
है , मादेश की प्राप्ति के तीस दिन के भीतर, केन्द्रीय सरकार को अपील कर 
सकेगा मौर केन्द्रीय सरकार उस मामले में ऐसी जांच करने के पश्चात जैसी 
वह पावश्यक समझें , तथा उस मामले में अपने विचार व्यपदिष्ट करने के 
लिए अपीलार्क को अवसर देने के पश्चात् उसके सम्बन्ध में ऐसे आदेश जो 

वह उचित समझे , कर सकेगी जो कि अंतिम होंगे । " । 
6. उक्त नियमों के नियम 26 में , शर्त ( vi) में निम्नलिखित परन्तुक जोड़ा जाएगा , 
मर्थात् : 
"परन्तु अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों के विक्रय या वितरण की बाबत एक 

पथक अभिलेख या रजिस्टर रखा जाएगा और उसमें निम्नलिखित ग्यौरे 

दर्शित होंगे , अर्थात् : 
1. प्रौषधि का माम 
2. पान संख्या 
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3. विनिर्माता का नाम और पता 
4. मध्यवहार की तारीख 
5. कारबार दिन को प्रारम्भिक स्टाक 
6 . प्राप्त स्टाक , यदि कोई हो , और वह स्रोत जिससे प्राप्त किया गया 
7. क्रेता का नाम और उसका पता और अनुप्ति संख्या 
8. कारमार दिन के अन्त में प्रतिमेष मात्रा 
9. उस व्यक्ति के हस्ताक्षर जिसके पर्यवेक्षण में पौषधियों का प्रवाय किया 

___ गया है । । 
7. उक्त नियमों के नियम 27 में , “प्ररूप 10 में " के स्थान पर , “ यथास्थिति , प्ररूप 10 
या प्ररूप 10 क में " शब्द रखे जाएंगे । 

8. उक्त नियमों के नियम 59 में , उपनियम ( 2) और ( 3 ) के स्थान पर निम्नलिखित 
उपनियम रखे जाएंगे , अर्थात् : --- 
" ( 2 ) उन औषधियों को जो मनुसुची फ में सम्मिलित औषधियों से भिन्न हैं , बेचने , 

विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रदर्शित करने या वितरित करने के लिए प्रन् 
जप्ति के प्रदान किए जाने या नवीकरण के लिए पावेदन , अनुज्ञापन प्राधिकारी 
को , यथास्थिति , प्ररूप 19 या प्ररूप 19 क में किए जाएंगे और उनके साथ 
बीस रुपये फीस होगी । उन पौषधियों को जो अनुसुचीफ में सम्मिलित 
हैं , बेचने , विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रदर्शित करने या वितरित करने 
के लिए अनुज्ञप्ति के प्रदान किए जाने या नवीकरण के लिए आवेदन , अनुज्ञापन 
प्राधिकारी को , प्रलप 19 ग में किया जाएगा और उसके साथ पचास रुपए 
फीस होगी : परन्तु भ्रमणशील विक्रेता या ऐसे प्रावेदक की दशा में , 
जो पांच हजार या उससे कम की जनसंख्या वाले ग्राम या कस्बे में दुकान 
स्थापित करना चाहता है , प्ररूप 19 क में पावेदन के साथ पांच रुपये 

फीस होगी । 
( 3 ) इम नियम के अधीन जारी की गई अनुशाप्ति की , यदि मल विरुपित , या शति 

ग्रस्त हो जाती है या खो जाती है, दुमरी प्रति के लिए, उन औषधियों को 
जो अनसची फा में सम्मिलित प्रौषधियों से भिन्न है , बेचने , विक्रय के लिए 
स्टाक करने या प्रकाशित करने या वितरित करने के लिए अनुशाप्ति के लिए 
आवेदन के लिए पांच सपए फीस , संषा अनुसची फ में सम्मिलित मौषधियों 
को बेचने , विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रदर्शित करने या वितरित करने 
के लिए अनुमाप्ति के लिए भावेदक की दशा में बारह रुपए पवास पैसे फीस 
संदत्त की जाएगी । भ्रमणमील विक्रेता या ऐसे पावेदक की दशा में , मो 
पाच हजार या उससे कम मी जनसंख्या वाले ग्राम या कस्बे में दुकान 
स्थापित करना चाहता है, मनुसप्ति की दूसी प्रति के लिए फीस एक रुपए 

पच्चीस पैसे होगी : 
परन्तु यदि उन पौषधियों को जो मनुसूची फ में सम्मिलित पौषधियों से भिन्न हैं । 

बेचने , विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रमित करने या वितरित करने 
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के लिए अनुज्ञप्ति के लिए आवेदक , अनुज्ञप्ति के नवीकरण के लिए; उसके 
अवसान के पश्चात् किन्तु ऐसे अवसान के छह मास के भीतर आवेदन करता 
है, तो ऐसी अनजाति के नवीकरण के लिए संदेय फीस बीस रुपये तथा प्रत्येक 
मास या उसके भाग के लिए बीस रुपये की दर से अतिरिक्त फीस होगी , 
तथा अनुसूची फ में सम्मिलित औषधियों को बेचने, विक्रय के लिए 
स्टाक करने या प्रदर्शित करने या वितरित करने के लिए अनुमति के लिए 
आवेदक की दशा में , फीस पचास रुपये तथा प्रत्येक मास या उसके भाग 
के लिए पचास रुपये की दर से अतिरिषत फीस होगी । भ्रमणशील विक्रेता 
या ऐसे आवेदक की दशा में , जो पांच हजार या उससे कम की जनसंख्या 
बाले ग्राम या कस्त्र में दुकान खोलना चाहता है, फीस पांच रुपए तथा प्रत्येक 
मास या उसके भाग के लिए पांच रुपए की दर से अतिरिक्त फीस होगी । " । 


9. उक्त नियमों के नियम 61 के स्थान पर, निम्नलिखित नियम रखा जाएगा, अर्थात : - - 


" 61. प्रौषषियों को बेचने के लिए अनुजत्तियों के प्ररूप . -~- ( 1 ) उन औषधियों को 

जो अनुसूची ग , ग ( 1 ) या फ में यिनिर्दिष्ट औषधियों से भिन्न हैं , निबन्धित 
अनुज्ञप्ति पर फुटकर अथवा थोक बेचने , विक्रम के लिए स्टाक करने या प्रदर्शित 
करने या वितरित करने के लिए अनुजाप्ति , यथास्थिति, प्ररूप 20, 20 क या 20 ख 
में जारी की जाएगी । 


परन्तु प्ररूप 20 क में अनुज्ञप्ति केवल ऐसी औषधियों के लिए ही विधिमान्य होगी 

जो अनुशप्ति में विनिर्दिष्ट हैं । 


( 2 ) उन औषधियों को जो अनुसुची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट है और जिन में 

अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं हैं , निबन्धित अनुज्ञप्ति 
पर फुटकर अथवा थोक बेचने , विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रदर्शित करने 
या वितरित करने के लिए अनुज्ञप्ति , यथास्थिति प्ररूप 21, 21क या 21 ख 

में जारी की जाएगी । 
परन्तु प्ररूप 21 क में अनुज्ञप्ति केवल ऐसी औषधियों के लिए विधिमान्य होगी जो 

अनुशप्ति में विनिर्दिष्ट हैं । 
( 3 ) अनुसुची फ में विनिर्दिष्ट औषधियों को फुटकर या थोक बेचने , विक्रय के लिए 

स्टाक करने या प्रणित करने या वितरित करने के लिए अनुज्ञप्ति , यथास्थिति 
प्ररूप 20 च या 20 छ में जारी की जाएगी । " । 


10. उक्त नियमों के नियम 63 क में , " 20 ख " अंकों और अक्षर के पश्चात् " 201, 

20 छ " अंक और अक्षर जोड़े जाएंगे । 


11. उन नियमों के नियम 64 में , -- 
( i) शीर्षक और उपनियम ( 1 ) में , "प्ररूप 20, 20 खा , 2 1 या 21 ख " शब्दों , अंकों 

और अक्षरों के स्थान पर , " प्ररुप 20, 20 ख , 21, 21ख , 201ोर 20 छ " 
शब्द , अंक , और अक्षर रखे जाएंगे । 
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( ii ) उपनियम ( 1 ) के परन्तुक के पश्चात् निम्नतिखित परन्तुक जोडा जाएगा , अर्थात्: --- 
" परन्तु यह और कि प्ररुप 20 च में अनुज्ञप्ति अच्छो अवस्थिति वाली किसी फार्मेसी 
___ को ही प्रदान को जाएगी । किन्तु ग्रामीण क्षेत्रों में जहां कोई फार्मेसी 
क्रियाशील न हो , यह अनुज्ञप्ति प्रच्छी अवस्थिति बाले विशिष्ट रसायनज्ञों 
और औषधिविक्रेताओं को प्रदान की जा सकेगी । 


12. उक्त नियमों के नियम 65 में ,--- 
(i ) प्रारम्भिक पैरात्रों में , “ 21 क और 21 ख " अंकों , अक्षरों और शब्द के स्थान 

पर , " 21 क , 21 ख , 20 च और 200 " अंक, अक्षर और शरद रखे 

जाएंगे ; 
( ii ) शर्त ( 1 ) के स्थान पर निम्नलिखित शर्त रखी जाएगी , अर्थात् : 
“ ( 1 ) कोई औषधि , यदि बह अनुज्ञप्तिधारी के परिसर में श्रामिश्रित या तैयार 

की जाती है , किसी अहित व्यक्ति द्वारा या उनके प्रत्यक्ष और वैयक्तिक 

पर्यवेक्षण के अधीन आमिश्रित या तैयार की जाएगी । " ; 
( iii ) शर्स ( 2 ) के स्थान पर निम्नलिखित शर्त रखी जाएगी, अर्थात् :- - 
"12 ) किसी ऐसी औषधि का जो रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा व्यवसायी के नस्खे 

पर प्रदाय की जाती है , थोक संव्यवहार के रूप से अन्यथा प्रदाय किसी 

अहित व्यक्ति द्वारा या उसके वैयक्तिक पर्यवेक्षण के अधीन ही किया जाएगा ; 
( iv ) शर्त ( 3) में, -- 
( क ) खण्ड ( च ) में , " अनुसूची ग, अनुसूची ज या अनुसूची ठ ", शब्दों और अक्षरों 

के स्थान पर, “अनुसूची ग या अनुसूची ज " शब्द और अक्षर रखे जाएंगे ; 
( ख ) द्वितीय परन्तु क के खण्ड ( ख ) में , “ अनुसूची ग, उ , या ४ " शब्दों और 

अक्षरों के स्थान पर " अनुमची ग या अनुसूची ज " शब्द और अक्षर रखे 

जाएंगे । 
( v ) शर्त ( 4 ) में , " या अनुसूची " शब्दों का लोप किया जाएगा ; 
( vi) शर्त ( 9 ) के स्थान पर, निम्नलिखित शर्त रखी जाएगी, अर्थात् :- -- 
" ( क ) अनुसूची ज या अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट पदार्थ और ऐसे पदार्थ अन्तर्विष्ट 

रखने वाली निर्मिति को रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा व्यवसायी के नुस्खे पर 
और उसके अनुसार के सिवाय फुटकर नहीं बेचा जाएगा । अनुसची फ 
में विनिर्दिष्ट पदार्थों और ऐसे पदार्थ अन्तर्विष्ट रखने वाली निर्मिति की 
दशा में , नुस्खा दो प्रतियों में होगा जिसकी एक प्रति अनुशाप्तिधारी द्वारा 
रख ली जाएगी । 
( ख ) अनसूची ज या फ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों और ऐसे पदार्थ अन्तर्विष्ट 
रखने वाली निर्मितियों का रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा व्यवसायियों, चिकित्सा 
लयों , औषधालयों और परिचर्या - गहों को प्रदाय लिखित और हस्ताक्षरित 
आदेश पर ही किया जाएगा जिसे अनशप्तिधारी द्वारा कम से कम 
तीन वर्ष की अवधि तक परिरक्षित रखा जाएगा । " ; 


I 104 


THE GAZETTE OF INDIA EXTRAORDINARY 


(PART II 


( vii ) उपनियम ( ii) में , " अनुसूत्री अ " शब्द और अक्षर के पश्चात् “ और अनुसूची 

फ " शब्द और अक्षर जोड़े आएंगे ; 


( viii ) शर्त ( 12) के स्थान पर निम्नलिखित शर्त रखी जाएगी, अर्थात् :-- 

" ( 12 ) अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट पदार्थ जो उसके सम्बन्ध में प्रयुक्त खुदरा 

दुकान या परिसर में रखे गए है - - 
( क ) केवल इन पदार्थों के भण्डारकरण के लिए ही प्रारक्षित अलमारी या दराज 

____ में ताले में बन्द करके रखे जाएंगे , अथवा 
( ख ) परिसर के ऐसे भाग में रखे जाएंगे जो शेष परिसर से पृथक्कत है और 

जिसमें केवल उत्तरदायी व्यक्तियों की ही पहुंच है । " ; 


( ix ) शर्त ( 13) और ( 14 ) का लोप किया जाएगा ; 


( x ) शर्स ( 19 ) के पश्चात् निम्नलिखित शर्त जोड़ी जाएगी, अर्थात् : 
"( 20) अनुसूवी फ में विनिर्दिष्ट औषधियों का प्रदाय , प्रदाय के समय एक ( जिल्दबंद 

और पृष्ठ संख्यांकित ) रजिस्टर में , जो विशिष्टितया इस प्रयोजन के लिए 
रखा गया है, अभिलिखित किया जाएगा । प्रत्येक औषधि के लिए 
पृथक कागज पाबंटित किया जाएगा । रजिस्टर में निम्नलिखित 

विशिष्टियां अंकित की जाएंगी, अर्थात : ---- 
( क ) संव्यवहार की तारीख । 
( ख ) कारबार दिन को प्रारम्भिक स्टाक । 
( ग ) प्राप्त मात्रा, यदि कोई हो , तथा वह स्रोत जिसमे यह प्राप्त हुई । 
( घ ) प्रौषधि का नाम । 
( स. ) प्रदाय की गई मात्रा । 
( घ ) विनिर्माता का नाम । 
( छ ) घान संख्या या प्रचय संख्या । 
( ज ) क्रेता का नाम और पता । 
( झ ) उस नुस्खे की तारीख और रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा व्यवसायी का नाम और 

पता , जिस पर औषधि फुटकर बची गई है । 
( अ ) उसके द्वारा किए गए क्रयों और प्रदायों की बाबत विपत्र संख्या और 

सारीख । 
( ट ) कारबार दिन के अन्त में स्टाक में प्रति शेष मात्रा । 
( 8 ) उस व्यक्ति के हस्ताक्षर जिसके पर्यवेक्षण के अधीन माल का प्रदाय किया 

गया है । 
( ड ) रोकड ऋण शोधनार्थ बिलों पर क्रेता के हस्ताक्षर और उसका पता हो 

चाहिए । " । 


Exc . 3 (1) ] 


THE GAZETTE OF INDIA EXTRAORDINARY 


Itos 


13. उक्त नियमों के नियम 69 मे, उपनियम ( 1 ) से ( 4 ) के स्थान पर निम्न 
लिखित उपनियम रखे आयेंगे, अर्थात् : 
“ ( 1 ) उन औषधियों का , जो अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों से 

भिन्न हैं , विक्रय के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुज्ञप्ति के प्रदान किए 
जाने या नवीकरण के लिए प्राधेदन , इस भाग के प्रयोजन के लिए राज्य 
सरकार द्वारा नियुक्त अनुज्ञापन प्राधिकारी (जिसे इस भाग में इसके 

पश्यात् अनुज्ञापन प्राधिकारी कहा गया है ) को किया जाएगा तथा --- 
( क ) विक्रय था वितरण के लिए प्रौषधियों के पुनः पंकिग की दशा में , प्ररूप 

24 - ख में किया जाएगा ; 
( ख ) अनुसूची फ मे सम्मिलित औषधियों के विनिर्माण की दशा में 24ऊ में 

किया जाएगा ; 
( ग ) किसी अन्य दशा में , प्रस्प 24 में किया जाएगा । 
( 2 ) ( क ) प्ररूप 24 ख में प्रत्येक आवेदन के साथ चालीस रुपए फीस और प्रथम 

निरीक्षण के लिए दस रुपए या अनुज्ञप्तियो के नवीकरण के लिए निरीक्षण 

की दशा मे पांच रुपए निरीक्षण फीस होगी । 
( ख ) प्ररूप 24 . में प्रत्येक आवेदन के साथ चार सौ रुपए फीस और प्रथम 

निरीक्षण के लिए एक सौ रुपए या अनुज्ञप्तियों के नवीकरण के लिए 

निरीक्षण की दशा में पचास रुपए निरीक्षण फीस होगी । 
( ग ) प्ररूप 24 में प्रत्येक आवेदन के साथ दो सौ रुपए फीस और प्रथम निरीक्षण 

के लिए पचास रुपए या अनुज्ञप्तियों के नवीकरण के लिए निरीक्षण की 

दशा मे पच्चीस रुपए निरीक्षण फीस होगी । 
( 3 ) यदि कोई व्यक्ति अन शप्ति के नवीकरण के लिए उसके अवसान के पश्चात 

किन्तु ऐसे अवसान के छह मास के भीतर आवेदन करता है तो ऐसी 
अनुज्ञप्ति के नवीकरण के लिए सदैय फीस , प्ररूप 24 ख की दशा में 
चालीस रुपए तथा निरीक्षण फीस के साथ साथ प्रत्येक मास या उसके भाग 
के लिए बीस रुपए की दर से अतिरिक्त फीस, प्ररूप 24 3 की दशा में 
चार सौ रुपए तथा निरीक्षण फीस के साथ साथ प्रत्येक मास या उसके 
भाग के लिए दो सौ रुपए की दर से अतिरिक्त फीस और प्ररूप 24 की 
दशा में दो सौ रुपए तथा निरीक्षण फीस के साथ- साथ प्रत्येक नास या 
उसके भाग के लिए एक सौ रुपए की दर से अतिरिक्त फीस संदेय 

होगी । 
( 4 ) उपनियम ( 1 ) के खण्ड ( क ), खण्ड ( ख ) या खण्ड ( ग ) के अधीन जारी 

की गई अन ज्ञप्ति की , यदि मूल विरुपित , क्षतिग्रस्त हो जाती हैं या खो 
जाती है, दूसरी प्रति के लिए क्रमशः दस , एक सौ या पचास रुपए फीस 
का संदाय किया जाएगा । " । 


14. उक्त नियमो के नियम 69क में , " अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट " शब्दों 
और अक्षरों के स्थान पर, " अनुसूची ग , ग ( 1 ) और फ में विनिर्दिष्ट " शब्द और अक्षर 
रखे जाएंगे । 
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15. उक्त नियमों के नियम 70 के स्थान पर निम्नलिखित नियम रखा जायेगा, अर्थात् : 
" 70. उन प्रौषधियों को , जो अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिविष्ट औषधियों से 

भिन्न हैं , पुनः पैक करने या विनिर्माण करने के लिए अनशप्ति का प्ररूप. 
प्ररूप 24 ख में आवेदन पर औषधियों को पुनः पैक करने के लिए अनु 
शप्तियां प्ररूप 25 ख में प्रदान की जायेंगी , प्ररूप 24 - 3 में आवेदन 
पर अनुसूची फ में सम्मिलित औषधियों के विनिर्माण के लिए अनुज्ञप्तियां 
प्ररूप 25 % में अनुदत्त की जायेंगी , और प्ररूप 24 में आवेदन पर प्रौषधियों 

के विनिर्माण के लिए अनुज्ञप्तियां प्ररूप 25 में अनु शप्त की जायेंगी । " । 
16. उक्त नियमों के नियम 70 क में , "अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट " शब्दों 
और अक्षरों के स्थान पर , जहां भी वे पाए हों , “ अनुसूची ग, ग ( 1 ) और फ में विनिर्दिष्ट " 
शब्द और अक्षर रखे जाएंगे । 

_ 17. उक्त नियमों के नियम 71 में "प्ररूप 25 " शब्द और अंकों के पश्चात् जहाँ भी वे 
माए हों , " और प्ररूप 25 5 " शब्द , अंक और अक्षर रखे जाएंगे । 

18. उक्त नियमों के नियम 72 में , " या प्ररूप 25 ख में " शब्दों, अंकों और अक्षर 
के स्थान पर "प्ररूप 25 ख या 25 ड. " शब्द, अंक और अक्षर रखे जाएंगे । 
___ 19. उक्त नियमों के नियम 73 के स्थान पर, निम्नलिखित नियम रखा जाएगा , 
अर्थात् : 
" 73. नवीकरण का प्रमाणपत्र प्ररूप 25 या 25 हु में अनुशाप्ति के नवीकरण 

का प्रमाणपत्र क्रमशः प्ररूप 26 या 26 : में जारी किया जाएगा । " । 
20. उक्स नियमों के नियम 74 में , -- - 
(i ) "प्ररूप 25 " शब्द और अंकों के स्थान पर , जहाँ भी वे 

पाए हों , “ प्ररूप 25 या प्ररूप 25 3 " शब्द, अंक और अक्षर रखे जायेंगे ; 
( ii ) शर्त ( ठ ) के पश्चात् निम्नलिखित शर्ते जोड़ी जाएंगी, अर्थात् :- - 
"( उ) अनुशप्तिधारी , थोक व्यापारियों, खुदरा व्यापारियों, चिकित्सालयों , 

पौषधालयों और उपचर्या गहों और रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा व्यवसायियों 
को किए गए विक्रयों के बीजकों की प्रतियां प्ररूप 25 रु. में 

संबंधित अनुज्ञापन प्राधिकारी को भेजेगा । 
( ४ ) अनुशप्तिधारी, प्ररूप 25 रु. में सभी संव्यवहारों के लेखा रखेगा जिसमें 

कि मिल्दबन्द और पृष्ठ क्रमाकित रजिस्टर में नीचे यथा उपशित 

व्यौरे दिए जाएंगे । 
क . विनिर्माण के लिए प्रयक्त पवायों के लेखा : 

1. जारी करने की तारीख । 
2. पदार्थ ( नाम ) । 
3. उत्पादन दिन को स्टाक में प्रारिम्भक प्रतिरोध । 
4. प्राप्त मात्रा, यदि कोई हो और प्राप्तियों का स्रोत । 
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5. विनिर्माण में प्रयुक्त मात्रा 
6 . उत्पादन दिन के अन्त मे हस्तगत अतिशेष मात्रा 

7. भारसाधक व्यक्ति के हस्ताक्षर । 
म . उत्पादन के लेखे : 


1. विनिर्माण की तारीख 
2. औषधि का नाम 
3. पान संख्या 
4. विनिर्माण में प्रयुक्त कच्चे पदार्थ की माना 
5. पूर्वानुमानित काल्पिनिक उपज 
6. वास्तविक उपज 
7. अपव्यय 

8 . स्टाक में अन्तरित विनिर्मित माल की मात्रा । 
ग . विनिर्मित औषभियों के देखे : 

1. विनिर्माण की तारीख 
2. औषधि का नाम 
3. घान संख्या 
4 . प्रारम्भिक प्रतिशेष 
5. विनिर्मित माना 
6. बेची गई मात्रा 
7 . ता का नाम और उसका पता 
8. दिन के अन्त में प्रतिशेष मात्रा 

9 . भारसाधक व्यक्ति के हस्ताक्षर । " । 
21. उक्त नियमों के नियम 75 के स्थान पर निम्नलिखित नियम रखा जाएगा, अर्थात् : 
" 75. अनुसूची ग, ग ( 1 ) और फ में विनिषिष्ट प्रौषधियों का विक्रय या वितरण 

के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुशप्ति के लिए प्रावदम का प्ररूप. -- 
( 1 ) उन औषधियों का , जो अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट हैं 
और जिन में अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं हैं , 
विक्रय या वितरण के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुज्ञप्तियों के प्रदान 
किए जाने या नवीकरण के लिए आवेदन अनुज्ञापन प्राधिकारी को प्ररूप 
27 में किए जाएंगे , और उनके साथ तीन सौ रुपये फीस तथा प्रथम 
निरीक्षण के लिए दो सौ रुपए या अनुज्ञप्तियों के नवीकरण की दशा में 
एक सौ रुपए निरीक्षण फीस होगी : 

परन्तु यदि आवेदक अनुज्ञप्ति के नवीकरण के लिए प्रावेदन , उसके अवसान 
के पश्चात किन्तु ऐसे अवसान के छह मास के भीतर करता है तो अनुज्ञप्ति के 
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नयीकरण के लिए संदेय फीस तीन सौ रुपए तथा निरीक्षण फीस के साथ- साथ १ 
सौ पचास रुपए प्रतिमास अतिरिक्त फीस होगी । 
( 2 ) अनुसूची ग, ग ( 1 ) और फ में विनिर्दिष्ट औषधियों का विक्रय या वितरण 

के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुज्ञप्तियों के प्रदान किए जाने या 
नवीकरण के लिए आवेदन प्ररूप 27 ख में किया जाएगा और उसके साथ 
छह सौ रुपए तथा दो सौ रुपए निरीक्षण फीस होगी । आवेदक के पास 
प्रौषधियों का विनिर्माण करने के लिए अनुज्ञप्ति प्ररूप 28 में होगी : 

परन्तु यदि आवेदक अनुज्ञप्ति के नवीकरण के लिए आवेदन , उसके अवसान 
के पश्चात किन्तु ऐसे अवसान के छह मास के भीतर करता है तो अनुज्ञप्ति के 
नवीकरण के लिए संदेय फीस छह सौ रुपए तथा निरीक्षण फीस के साथ -साथ तीन 
सौ रूपए प्रति मास अतिरिक्त फीस होगी । 
( 3 ) अनुमप्ति की प्रस्प 28 में दूसरी प्रति के लिए पचत्तर रुपए फीस तथा इस नियम के 

प्रधान जारी की गई प्ररुप 28ज में अनुज्ञप्ति की , यदि भूल विरुपित या क्षतिग्रस्त 
हो जाती है या खो जाती है, दुमरी प्रति के लिए एक सौ पचास रुपए फीस संबद की 

जाएगी 
( 4 ) अतिरिक्त औषधियों का विनिर्माण करने के लिए अनुज्ञप्तिधारियों द्वारा प्रावेदनों 

के साथ आवेदन में सूनीकत प्रत्येक मद के लिए 15 रुपए किन्तु अधिक से अधिक 
तीन मी रुपए तक फीस होगी । " । 


22. उक्त नियमों के नियम 75-क में , उपनियम ( 1 ) में , " अनुसूची ग और ग ( 1 ) में 
विनिर्दिष्ट औषधियों को " शब्दों , अक्षरों, अंक और कोष्ठकों के स्थान पर , " श्रनुसूची ग और ग ( 1 ) में 
विनिदिष्ट औषधियों का , जिन में अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं हैं " शब्द , अक्षर , 
अंक और कोष्ठक रखे जाएंगे । 


23. उक्त नियमों के नियम 76 में , शीर्षक और प्रारम्भिक पैरा के स्थान पर निम्नलिखित 
शीर्षक और पैरा रखे जाएंगे, अर्थात : - - 
"उन पोषियों का जो अनुसूची ग मोर ग ( 1 ) में विनिविष्ट हैं और जिन में अनुसूची फ में 

विनिविष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं है, विनिर्माण करने के लिये नुमाप्तियों के 
प्ररुप और ऐसी पनुप्तियों के लिये जाने या नवीकरण के लिए शत.- - उन औष 
धियों का जो अनुसुची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट हैं और जिनमें अनुसूची फ में 
विनिर्दिष्ट औषधियों सम्मिलित नहीं हैं , विक्रय के लिए विनिर्माण करने के लिए 
अनुप्ति प्ररुप 28 में जारी की जाएंगी तथा अनसची ग , ग ( 1 ) और फ में विनि 
दिष्ट औषधियों का विक्रय करने के लिए विनिर्माण करने के लिए अनमप्ति प्ररुप 
287 में जारी की जाएगी । 


प्ररुष 28 या 28ख में अनुशान्ति प्रदान की जाने या नवीकृत की जाने के पहले आवेदक द्वारा 

निम्नलिखित शतों का अनुपालन किया जाएगा । " । 
24. उक्त नियमों के नियम 7 6क में , "अनुमूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों का " 
शब्दों , अक्षरों, अंक और कोष्ठकों के स्थान पर, " अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों का , 
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जिनमें अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं हैं , " शब्द , अक्षर , अंक और कोष्ठक 
रखे जाएंगे । 

25. उक्त नियमों के नियम 77 में , " प्ररुप 28 " और "प्ररुप 26 " शब्दों और अंकों के स्थान पर 
क्रमशः, " प्ररुप 28 या 28ख " और "प्ररुप 26 या 26ख शब्द, अंक और अक्षर रखे जाएंगे । 

26. उक्त नियमों के नियम 78, 79 , 81 और 82 में , " प्ररुप 28 " शब्द और अंकों के पश्चात , 


" या प्ररुप 280 " शब्द , 


27. उम्त नियमों के नियम 78 में , शर्त ( ड ) के पश्चात् , निम्नलिखित शर्त जोड़ी जाएंगी , 
अर्थात् : - - 
" ( ) अनुज्ञप्तिधारी, थोक व्यापारियों, खुदरा व्यापारियों, चिकित्सालयों, प्रौषधालयों 

और उपचर्या गृहों और रजिस्ट्रीकप्त चिकित्सा व्यवसायियों को किए गए 
विश्यों के बीजकों की प्रतियां प्ररुप 28ख में संबंधित अनुज्ञापन प्राधिकारी को 

भेजेगा । 
( ण ) अनुशाप्तिधारी प्राप 28ख में सभी संव्यवहारों के सहो लेखा रखेगा जिनमें जिल्व 

बंद और पृष्ठ क्रमांकित रजिस्टर में नीचे यथा उपशित व्यौरे दिए जाएंगे । 
क विनिर्माण के लिए प्रयुक्त पदायों के लेले : 

1. जारी करने की तारीख्न 
2. पदार्थ ( नाम ) 
3. उत्पादन दिन को स्टाक में प्रारम्भिक प्रतिशेष 
4. प्राप्त मात्रा, यदि कोई हो और प्राप्तियों का स्रोत 
5. विनिर्माण में प्रयुक्त माथा 
6. उत्पादन दिन के अंत में हस्तगत अतिशेष मात्रा 

7. भारसाधक व्यक्ति के हस्ताक्षर । 
प. उत्पादन के लेखे : 
1. विनिर्माण की तारीख 
2. औषधि का नाम 
3 . धान संख्या 
4. विनिर्माण में प्रयुक्त कच्चे पदार्थ की मात्रा 
5 . पूर्वानुमानित काल्पनिक उपज 
6. वास्तविक उपज 
7. अपव्यय 

8. स्टाफ में अन्तरित विनिर्मित माल की मात्रा 
ग. विनिर्मित प्रौषभियों के लेखे : 

1. विनिर्माण की तारीख 
2. औषधि का नाम 
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3. धान संख्या 
4. प्रारम्भिक अतिशेष 
5. विनिर्मित मात्रा 
6. बेची गई मात्रा 
7. क्रेता का नाम और उसका पता 
8. दिन के अन्त में अतिशेष मात्रा 
9 . भारमाधक व्यक्ति के हस्ताक्षर । 


( त ) अनुज्ञप्तिधारी, विनिर्माण के लिए अपेक्षिन , अनुसूची न, फ और छ में विनिर्दिष्ट औष 

धियां वह मात्रा में रखेगा और ऐसी औषधियां पथक स्थान में औरकिसी उत्तरदायी 
व्यक्ति की प्रत्यक्ष अभिरक्षा में रखी जाएंगी । " 


र 


28. उक्त नियमों के नियम 83 में , "प्ररूप 26 " शब्द और अंकों के पश्चात , " या प्ररुप 261 " 
शब्द , अंक और अक्षर रखे जाएंगे । 
____ 29. उक्त नियमों के नियम 94 में , उपनियम ( 2) में, परन्तुक के दण्ड (ङ ) के स्थान पर , 
निम्नलिखित खण्ड रखा जाएगा , अर्थात् : - - 
" ( ) प्रतीक R, जो श्वेत पृष्ठभूमि पर लाल रंग में होगा, लेबल के ऊपर के बाएं 

कोने में सहज श्य रूप में प्रदणित किया जाएगा । 
"केवल बाध उपयोग के लिए " शब्द भी लेबल पर दणित किए जाएंगे , यदि औषधि बाह्य 

प्रयोग के लिए है । " 
30. उक्त नियमों के नियम 96 में , उपनियम ( 1 ) में, खण्ट ( viii ) के पश्चात् निम्नलिखित 
खण्ड जोड़ा जाएगा , अर्थात् : 
(ix ) यदि किसी निर्मित में एल्कोहल परिमाण द्वारा 3 प्रतिशत से अन्यून है तो एल्को 

हल की मावा, परिसज्जित उत्पाद में परिशद्ध एल्कोहल का परिमाण द्वारा प्रोसत 

प्रतिशत के रूप में कथन किया जाएगा । " 
31. उक्त नियमों के नियम 97 में , -- 
(1) उपनियम ( 1 ) के स्थान पर निम्नलिखित उप- नियम रखा जाएगा , अर्थात् :---- 
" ( 1) आन्तरिक उपयोग की औषधि के आधार पर, -- 
( क ) यदि उसमें अनुसूची छ में विनिर्दिष्ट पदार्थ है तो " सावधान ! इस निर्मित 

को चिकित्सीय पर्यवेक्षण में के सिवाय लेना खतरनाक है " का लेबल 
__ गाया जाएगा । 
( ख ) यदि उसमें अनुसूची ज में विनिर्दिष्ट पदार्थ है तो प्रतीक R . का लेबल 

लगाया जाएगा जो श्वेत पृष्ठभूमि पर लाल रंग में होगा और लेखन के 

ऊपर के बाएं कोने में महज श्य रूप से प्रदर्शित किया जाएगा ; 
( ग ) यदि इसमें अनुसूची ज में विनिर्दिष्ट और अनिष्टकर औषधि द्रव्य अधिनियम , 

1930 के क्षत्र के अन्तर्गत माने याला ( तारक द्वारा उपशिस ) पदार्थ है 
तो प्रतीक NR, का लेबल लगाया जाएगा जो श्वेत पृष्ठभूमि पर लाल 
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रंग में होगा और लेबल के ऊपर के बाएं कोने में सहज दृश्य रूप से प्रदर्शित 

किया जाएगा ; 
( घ ) यदि उसमे अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट पदार्थ हैं तो उस पर प्रतीक VRx 

का लेबल लगाया जाएगा जो श्वेत पृष्ठभूमि पर लाल रंग में होगा जो कि 
लेबल के ऊपर के बाएं कोने में सहज दृश्य रूप में प्रदर्शित किया जाएगा । "; 


( ii ) उपनियम ( 2 ) के स्थान पर निम्नलिखित उपनियम रखा जाएगा, अर्थात् :---- 
" ( 2 ) मर्दन लेप , लिनिमेन्ट, लोशन, द्रव पूतिरोधी या वाह्म प्रयोग के लिए अन्य द्रव 

औषधि के आधार पर मोटे अक्षरों में "केवल बाह्य उपयोग के लिए " शब्दों का 
लेबल लगाया जाएगा । "; 


( ii ) उपनियम ( 5) के पश्चात् निम्नलिखित उपनियम जोड़ा जाएगा, अर्थात् :- - 
" ( 6 ) अनुसूची छ, ज और फ में विनिर्दिष्ट पदार्थ के आधार पर , मात्रा रूप में उसके 

विनिर्माण के पहले, एसा लेबल लगाया जाएगा जो श्वेत पृष्ठभूमि पर लाल 
अक्षरों में मुद्रित होगा । "। 


32. उक्त नियमों के नियम 97 के पश्चात् , निम्नलिखित नया नियम 97क जोड़ा जाएगा , 
अर्थात् : 
" 97 - क लेबल लगाने की रीति - नियम 97 के अधीन किसी औषधि के लेबल पर दी 

जाने के लिए अपेक्षित विशिष्टिया , श्वेत पृष्ठभूमि पर लाल रंग में दी जाएंगी । " । 


33. उक्त नियमों के नियम 98, 99, 100 और 101 का लोप किया जाएगा । 
34. उक्त नियमों के नियम 105 के पश्चात् निम्नलिखित नियम जोड़ा जाएगा , अर्थात् : 
" 105 क मानसूची फ में विनिविष्ट औषधियों का पैक करना: - अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट 

औषधियों का विपणन निम्नलिखित से अनधिक के पैकिंगों में किया जाएगा : -- 
( i) टिकियों / कैप्सूलों की दशा में 100 यूनिट मात्राएं ; 
( ii ) मुखीय द्रव निर्मितियों की दशा मे 300मि० ली० ; 
( ii ) इंजक्शनों की दशा मे 5 मि० ली० ; 


परन्तु इस नियम की कोई भी बात चिकित्सालय या औषधालय के उपयोग के लिए अभि 

प्रेत पैकिगो को , इन शतों के अधीन रहते हुए लागू नहीं होगी कि 
(i ) ऐसे प्रदाय विनिर्माताओं या वितरकों द्वारा सीधे चिकित्सालय औषधालय को 

हो किए जाते हैं ; और 
( ii ) चिकित्सालय पंकों के किसी खुदरा व्यापारी को या किसी रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा 

व्यवसायी को प्रदाय नहीं किए जाएंगे । " । 


35. उक्त नियमों के नियम 106 में , स्पष्टीकरण का लोप किया जाएगा । 
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36. उक्त नियमों की अणुसूची क में , 
( i ) प्ररूप 8 में , शीर्षक के स्थान पर निम्नलिखित शीर्षक रखा जाएगा , अर्थात : 
" जेव और अन्य विशेष उत्पादों को जो औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 की 

अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट हैं और जिन में अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट 

उत्पाद सम्मिलित नहीं हैं , पायात करने के लिए अनुशप्ति के लिए आवेदन । " ; 
( ii ) प्ररूप 8 के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप जोड़ा जाएगा, अर्थात् : 


( नियम 24 देखिए ) 
औषषि और प्रशासन सामग्री नियम , 1945 की मनसबी फ में विनिर्दिष्ट औषधियों 
का आयात करने के लिए प्रावधन । 

मैं हम . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . नीचे विनिर्दिष्ट औषधियों के लिए जो . . 
• . . . . . . . . . . . . . . . के . . . . . . . . . . . . . . द्वारा विनिर्मित है, इसके साथ वचनबंध 
संलग्न करता हूँ है : 
औषधियों के नाम और प्रौषधियों के प्रवर्ग 

. . . . . विनिर्माताओंद्वारा या उनकी ओर से हस्ताक्षरित 
वचनबंध इसके साथ संलग्न करता हूं / करते हैं , जैसा कि औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 
1945 द्वारा अपेक्षित है । 

पचास रुपए फीस लेखा शीर्ष " 080 - चिकित्सीय - प्रकीर्ण- अौषधि और प्रसाधन सामग्री 
नियम , 1945 के अधीन फीस केन्द्रीय " के अधीन सरकार के नाम जमा कर दिए गए हैं ----संलग्न 
खजाना रसीद देखिए । 
सारीख 

विनिर्माता का अभिकर्ता । " ; 
( iii ) प्ररूप 10 में शीर्षक के स्थान पर निम्नलिखित शीषक रखा जाएगा , अर्थात : 

"प्ररूप 10 

( नियम 23 और 27 देखिए ) 
जेब और अन्य विशेष उत्पादों को जो औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 की अन 
सूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट हैं और जिनमें अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट उत्पाद सम्मिलित नहीं हैं , 
आयात करने के लिए अनुज्ञप्ति । " ; 
( iv ) प्ररूप 10 के पश्चात् , निम्नलिखित प्ररूप जोड़ा जाएगा , अर्थात् : 

" प्ररूप 10 क 

(नियम 23 और 27 देखिए ) 
औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 की नुसची फ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों 
को प्रायोत करने के लिए अनुज्ञप्ति । 
1 . अनग्नि संख्या , . . . . . . . . . . . . . . . का उस अवधि 

. . . . . . को उस अवधि : दौरान जिसके लिए यह 
अनुज्ञप्ति प्रवत्त है , नीचे विनिदिष्ट औपधियां जो . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
द्वारा विनिर्मित है और . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . द्वारा विनिर्मित कोई 
अन्य औषधियां जो समय - समय पर इस अनशप्ति पर पृष्ठांकित की जाएं , भारत में आयात करने 
के लिए इसके द्वारा अनुज्ञप्त किया जाता है । 
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2. यह औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 में विहित शर्तों के अधीन है और . . . , 
. . . . . . . से . . . . . . . . . . . . तक प्रवत्त रहेगी , यदि इमे उक्त नियमो के अधीन इससे पूर्व 
निलम्बित यह रह नहीं कर दिया जाता है । 

प्रौषधियों का नाम 
तारीख 

अनुज्ञापन प्राधिकारी 
अनुज्ञप्ति की शता 
___ 1. अनुशप्तिधारी इस अनुज्ञप्ति के अधीन आयातित औषधियां केवल ऐसे व्यवहारी 
को बेचेगा जो ऐसी औषधियों का व्यापार करने की विशेष अनुज्ञप्ति धारण करता है । 

2. अनुज्ञप्तिधारी अन ज्ञाप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में कोई परिवर्तन होने 
की दशा में अनुज्ञापन प्राधिकारी को लिखित रूप में सूचित करेगा । जहां फर्म के गठन 
में कोई परिवर्तन होता है, वहां चाल अनुशाप्ति उस तारीख से जिसको परिवर्तन होता है , 
तीन मास की अधिकतम अवधि तक विधिमान्य समझी जाएगी, जब तक इस बीच परिवर्तित 
गठन वाली फर्म के नाम में अन ज्ञापन प्राधिकारी से नई अनुशप्ति न ले ली गई हो । " ; 
( v ) प्ररूप 19 के स्थान पर निम्नलिखित प्ररूप रखा जाएगा, अर्थात : 

" प्ररूप 19 

[नियम 59 ( 2 ) देखिए 
वे प्रौषधियां जो अनुसूची फ में विनिविष्ट प्रौषधियों से भिन्न है, बेबने, स्टाक करने या विक्रय के 
लिए प्रशित करने या वितरित करने के लिए मनुज्ञप्ति के प्रयास किए जाने या मवीकरण के 
लिए भाववन । 
1. मैं हम -- - 

- - - -- ये औषधियां जो औषधि और प्रसाधन 
सामग्नी नियम , 1945 की अनुसूची ग और ग ( 1 ) मे विनिर्दिष्ट है और जिन में अनुसूची 
फ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं हैं तथा/ अथवा वे औषधियां * जो अनुसूची ग और 
ग ( 1 ) तथा अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट औषधियों से भिन्न हैं , थोक / फुटकर बेचने तथा - - - 
में स्थित परिसर में फार्मसी चलाने के लिए भी अनुज्ञप्ति के लिए आवेदन करता हूं / करते 


2. * * औषधियों का विक्रय और औषध योजन किसी अहित व्यक्ति के वैयक्तिक पर्य 
बेक्षण के अधीन किया जाएगा । 
( नाम ) 

( अहंताएं ) 
( नाम )-- ---- - - 

( अर्हताएं ) 
3. बेची जाने वाली औषधियों के प्रवर्ग 
4. * * *विशेष भण्डाकरण जगह की विशिष्टयां । 
5 . - 

- --- - रुपए फीम - - - - -लेखा शीर्ष के अधीन 
सरकारी खाते में जमा कर दिए गए है । 
तारीख ---- - -- - - 

हस्ताक्षर - - 
* जो भी लागू न हो उसे काट दीजिए । 
* * र्याद औषधियां केवल थोक बेची जाऐं तो इसे काट दीजिए । 
* * * केवल तभी अपेक्षित , यदि विशेष भण्डारकरण की अपेक्षा करने वाले उत्पाद 
बेचे जाने हैं । " ; 
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( vi ) प्ररूप 19क , 21, 21क , 21ख , 24, 27 , 27क , 28 और 28क में , 

" अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियां " शब्दों , अक्षरों, अंक और 
कोष्टको के स्थान पर, जहां कही भी वे पाए हों , “ अनुसूची ग और ग ( 1 ) 
में विनिर्दिष्ट औषधियां जिन में अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलित 
नहीं हैं " शब्द , अक्षर अक और कोष्ठक रखे जायेगे ; 


( vii ) प्ररूप 19ख के पश्चात निम्नलिखित प्ररूप जोड़ा जाएगा, अर्थात् : -- 


" प्ररूप 19 ग 


[नियम 59 ( 2) देखिए 


अनुसूची क में विनिर्दिष्ट मौषियां बेचने के लिए अनुमप्ति के प्रधान किए जाने या नवीकरण 
के लिए पावन । 


1 . --- - - - 

- का /के में हम 
औषधि और प्रम धन सामग्री नियम , 1945 की अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट औषधियां थोक / 
फुटकर * बेचने ५ लिए अनुज्ञप्ति के लिए प्रावेदन करते हैं । हम - - में स्थिति 
परिसर में फार्मेसी चलाते हैं । 


2. * * औषधियों का विक्रय और औषधि योजन नीचे णित , अहित व्यक्तियों के चयक्तिक 
पर्यवेक्षण के अधीन किया जाएगा : - - 


- - - - 


( अहंताए ) 


( नाम ) 
( नाम ) 


( अर्हताएं ) 


3. बेची जाने वाली औषधियों के नाम 


4 . * * भण्डारकरण जगह की विशिष्टियां । 


5. ...-- - - रुपए फीस -- - ----------- लेखा शीर्ष -- - ------के अधीन 
के नाम जमा कर दी गई है । 


सरकार 


तारीख 


हस्ताक्षर 


* जो भी लागू न हो उसे काट दीजिए । 


* * यदि औषधियां केवल थोक बेची जाए तो इसे काट दीजिए । 


* * *केवल तभी अपेक्षित , यदि विशेष भण्डारकरण की अपेक्षा करने वाले उत्पाद 
बेधे जाने है " ; 
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( viii ) प्ररूप 20 ङ के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप जोड़े जायेंगे , अर्थात् : 

"प्ररूप 20 च 

[ नियम 61 ( 3 ) देखिए ] 
असूनुची फ में विनिर्दिष्ट पौषषियों फुटकर बेचमे , विक्रय के लिए स्टाफ करने या 
प्रशित करने या वितरित करने के लिए प्रमुशाप्ति । 
1 . ------ - 

– को औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 की अनुसूची 
फ में विनिर्दिष्ट औषधियां - - फुटकर बचने , विक्रय के लिए स्टाक करने या 
प्रदर्शित करने या वितरित करने के लिए अनशप्त किया जाता है । 

2 . औषधियों के नाम 


3. यह अनुशप्ति - - ---- - - - - -- - - से --- - - - - - --- तक प्रवृत्त रहेगी । 
4. * अहित भारसाधक व्यक्ति का के नाम । 

5. अनुशाप्ति नीचे वर्णित शर्तों तथा औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 
और उसके अधीन बनाए गए नियमों के उपबन्धों के अधीन है । 
तारीख -. .. - - 

अनुशापन प्राधिकारी 
अनुमप्ति की शर्ते 
1. यह अनुशप्ति परिसर के ऐसे भाग में जो जनता के लिए खुला है, प्रमुख स्थान पर 
संप्रदर्शित की जायगी । 

2. अनुज्ञप्तिधारी अहित भारसाधक कर्मचारिवद में किसी परिवर्तन को , ऐसा परिवर्तन 
होने के एक मास भीतर , अनुज्ञापन प्राधिकारी को रिपोर्ट देगा । 

3. कोई भी औषधि स्टाक की या बेची नहीं जाएगी , जब तक कि ऐसी औषधियों सम्यकत : 
अनुज्ञप्त व्यवहारी या सम्यकत : अनुजप्त विनिर्माता से रोकड़ / प्रत्ययपर्ची के अधीन नहीं खरीदी 
गई हों । 

___ 4. अनु शप्तिधारी, अनुज्ञप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में कोई परिवर्तन होने 
की दशा में , अनुज्ञापन प्राधिकारी को लिखित रूप में सूचित करेगा । जहां फर्म के गठन में 
कोई परिवर्तन होता है वहां चाल अन ज्ञप्ति उस तारीख से जिसको परिवर्तन होता है तीन 
मास की अधिकतम अवधि के लिए विधिमान्य समझी जाएगी , जब तक कि इस बीच परिवर्तित 
गठन वाली फर्म के नाम में अनुज्ञापन प्राधिकारी से नई अनुशप्ति न लेली गई हो । 


प्रकप 200 

[नियम 61 ( 3 ) देखिए 
अनुसूची फ में विनिविष्ट औषधियां चौक बेचने, विक्रय के लिए स्टाफ करने या 
प्रवशित करने या वितरित करने के लिए अनुशाप्ति । 


1. . . . . 
अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट 


. . . . . . . को औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 की 
औषधियां . . . . . . . . . . . . . . . . , में स्थित परिसर में थोक 
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बेचने , विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रदर्शित करने या वितरित करने के लिए अनुशप्त 
किया जाता है । 

2. औषधियों के नाम 
____ 3. यह अनुज्ञप्ति 

3. यह अनुप्ति . . . . . . . . . . . . . से . . . . . . . . . . . . . . . . . तक प्रवृत्त 
रहेगी । 

4. यह अनज्ञप्ति नीचे वर्णित शर्तों तथा औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 
1940 और उसके अधीन बनाए गए नियमों के उपबन्धों के अधीन हैं । 


अनुज्ञापन प्राधिकारी 


सारीख 
अनुशप्ति सं० 


अमुजप्ति की शर्ते 
1. यह अनुज्ञप्ति परिसर के ऐसे भाग में जो जनता के लिए खुला है, प्रमुख स्थान 
पर संप्रदर्शित की जाएगी । 

2. अनशप्तिधारी औषधधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 और तदधीन बनाए 
गए तत्समय प्रवृत्त नियमों के उपबन्धों का अनुपालन करेगा । 

3. कोई भी प्रौषधि स्टाक की या बेची नहीं जाएगी , जब तक कि ऐमी पौषधि सम्यक्तः 
अनुशप्त व्यवहारी या सम्यक्तः अनुशप्त विनिर्माता से रोकड़ या प्रत्ययपर्ची के अधीन नहीं 
खरीदी गई हो । 

4. अन शप्तिधारी खुदरा व्यवहारियों को किए गए विक्रय के बीजकों की प्रतियां 
अनुज्ञापन प्राधिकारी को भेजेगा । 

5. किसी औषधि का ऐसे व्यक्ति को कोई थोक विक्रय नहीं किया जाएगा , जिस के 
पास अनसूजी फ मे विनिविष्ट औषधियां बेचने , विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रदर्शित करने 
या वितरित करने के लिए अपेक्षित अनुज्ञप्ति नहीं है . 

परन्तु यह शर्त निम्नलिखित को किसी औषधि के विक्रय को लागू नहीं होगी : -- 
( क ) सरकार की ओर से खरीदने वाला कोई अधिकारी या प्राधिकारी ; 

( ख ) कोई चिकित्मालय , चिकित्मीय , शैक्षिक या अनुसंधान संस्था या ऐसा 
विनिर्माता जिसके पास उस औषधि का विनिर्माण करने के लिए प्ररूप 28 ख में विनिर्माण 
अनझप्ति हैं , या अपने रोगियों को प्रदाय के प्रयोजन के लिए कोई रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा 
व्यवसायी । 
(ix ) प्ररूप 20 , 20क , 24, 24क , 24ख , 25, 25ख और 26 ख में , " अनुसूची क 

और क ( 1 ) " शब्दों , अक्षरों, अंक और कोष्ठकों में स्थान पर , जहां कहीं वे 
पाते हो , " अनुसूची ग , ग ( 1 ) और फ " शब्द , अक्षर , अंक और कोष्ठक 
रखे जाएंगे । 
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( x ) प्ररूप 21ग में , पैरा 1 में , "प्ररूप 20, 201 , 20 , 21, 21 , 21ख " शब्दों 

और अक्षरों के स्थान पर , "प्ररूप 20, 200 , 20ख , 20 च , 20 छ, 21, 
21 क , 21 ख , " शब्द और अक्षर रखे जाएंग ; 


( xi ) प्ररूप 24- घ के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप जोड़ा जाएगा, अर्थात् :---- 


"प्ररूप 24 


(नियम 69 देखिए ) 


उन औषधियों का जो अनुसूची फ में विनिविष्ट हैं और अनुसूची ग और ग ( 1 ) 
में विनिविष्ट नहीं है, विक्रय के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुशाप्ति के प्रधान 
किए जाने या नवीकरण के लिए प्रायवन । 


__ 1. . . . . . . . . . . . . . . का / के 

का । * 

मैं / हम . . . . . 

म | हम . . . . . . . . . . . . . . . . में स्थिर 
परिसर में नीचे वणित औषधियां , जो ऑषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 की अनुसूची 
फ में विनिर्दिष्ट हैं ; 

विनिर्मित करने के लिए अनुशप्ति के प्रदान किए जाने | नवीकरण के लिए प्रावेदन 
करता हूं / करते हैं । 

2. औषधियों के नाम 

3. विनिर्माण और परीक्षण के लिए नियोजित तकनीकी कर्मचारिबन्द के नाम, अर्हताएं 
और अनुभष । 

4. . . . . . . . . . . . . . रुपये फीस लेखा शीर्ष . . . . . . . . . . . . . . के अधीन 
सरकार के नाम जमा कर दी गई है । 


हस्ताक्षर 


. . . . . . . . . . . 


तारीख . . . . . . . . . . . . . . . 


पदाभिधान .. . . . . . . .। " 


( x1j ) प्रहप 25घ के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप जोड़ा जाएगा, अर्थात् : -- 


"प्ररूप 257 


(नियम 70 देखिए ) 
उन प्रोषधियों का जो अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट हैं और अनुसूची ग और ग ( 1 ) 
में विनिविष्ट नहीं हैं , विक्रार के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुमप्ति । 
__ 1. . . . . . . . . . . . . . . . के . 

. . . . . को 
. . . . . . . . . . . . में स्थित परिसर में निम्नलिखित औषधियों का 
जो पीधि और प्रम धर सामग्री नियम , 1945 को प्रन सूची फ में विनिर्दिष्ट है विनिर्माण 
करने लिए अनुशप्त किया जाता है :-- - 

औषधियों का नाम . . . . . . . . . . . . 
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2. अनुमोदित विशेषज्ञ कर्मचारिवन्द का नाम 


3. यह अनुज्ञप्ति उन औषधियों का जो अनुशप्ति के अधीन विनिर्मिन की गई हैं , 
विक्रय के लिए अनुशाप्ति को लागू शर्तों के अधीन रहते हुए , अनुज्ञप्तिधारी द्वारा थोक संव्यवहार 
के रूप में विक्रय और विक्रय के लिए भण्डारकरण प्राधिकृत करती है । 


. . . 


तक 


4. यह अनुज्ञप्ति 
प्रवृत्त रहेगी । 


5. यह अनुशाप्ति नीचे कथित शर्तों और अन्य एसी शर्तों के अधीन है जो औषधि और 
प्रसाधन सामग्री अधिनियम, 1940 के अधीन तत्समय प्रवृत्त नियमों में विनिर्दिष्ट की जाएं । 


हस्ताक्षर . . . . . . . . . . . . 


पदाभिधान . . . . . . . . . " 


जारी करने की तारीख . . , . . . . . . . . . . 
अनुज्ञप्ति सं० . . . . . . . . . . 


अनुज्ञप्ति की शर्ते 


___ 1. यह अनुज्ञप्ति और कोई प्रवृत्त नवीकरण प्रमाणपत्र अनुजप्त परिसर में रखे 
जाएंग और औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 के अधीन नियुक्त निरीक्षक 
के अनुरोध पर पेश किए जाएंगे । 

___ 2. यदि अनुज्ञप्तिधारी अनुज्ञप्ति के चालू रहने के दौरान अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट 
किसी ऐसी औषधि का जो ऊपर सम्मिलित नहीं है, विनिर्माण करना चाहता है तो उसे 
इस अनुशप्ति में आवश्यक पृष्ठांकन के लिए अनुज्ञपन प्राधिकारी को आवेदन करना चाहिए । 
इस अनज्ञप्ति के बारे में यह समझा जाएगा कि इसका विस्तार केवल उन मदों पर है जो 
इस प्रकार पृष्ठांकित हैं । 

. 3. विशेषज्ञ कर्मचारिवृन्द में किसी परिवर्तन की रिपोर्ट तत्क्षण अनुज्ञापन प्राधिकारी 
को दी जाएगी । 

4. अनशप्तिधारी, इस अनुज्ञप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में किसी परिवर्तन 
की दशा में , अनज्ञापन प्राधिकारी को लिखित रूप में सूचित करेगा । जहां फर्म के गठन में 
कोई परिवर्तन होता है, वहाँ चालू अनुज्ञप्ति की बाबत यह समझा जाएगा कि वह उस तारीख 
से जिसको परिवर्तन हना है, सीन मास की अधिकतम अवधि के लिए विधिमान्य है , 
जब तक कि इस बीच, परिवर्तित गटन वाली फर्म के नाम में अनुज्ञापन प्राधिकारी से नई 
अनुज्ञप्ति न ले ली गई हो । 


5. अनुज्ञप्तिधारी व्यवहारियों को किए गए विक्रयों के बीजकों की प्रतियां इन नापन 
प्राधिकारी को देगा । 


15 . अनुशप्तिधारी इस अनुज्ञप्ति के अन्तर्गत आने वाली औषधियों का विनिर्माण "चिकित्सक 
नमूना " के रूप में उपयोग के लिए नहीं करेगा । " 
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( xiii ) प्ररूप 26 के स्थान पर निम्नलिखित प्ररूप रखा जाएगा, अर्थात् : --- 

" प्ररूप 26 

( नियम 73 और 83 देखिए ) 
उन औषधियों का , जो अनुसूची फ में विनिर्विष्ट पौषषियों से भिन्न है, विक्रय के . 
लिए विनिर्माण करने की अनुमप्ति के नवीकरण का प्रमाणपत्र । 


__ 1 . प्रमाणित किया जाता है कि अनुज्ञप्ति संख्या . . . . . . . का , जो निम्नलिखित 
प्रवर्गों को औषधियों के , जो उन औषधियों से भिन्न नीचे गणित औषधियों के जो औषधि और 
प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 हैं जो औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 19945 की अनुसुची ग, ग ( 1 ) 
अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट हैं और जिनमें अनसची फ और फ में विनिर्दिष्ट हैं , 
. . . . . . . . . . . . . . . . . में स्थित परिसर में विनिर्माण के लिए . . . . , . . , में विनिर्दिष्ट 
की औषधियों सम्मिलित नहीं हैं , . , . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . को . . . . . . . . . . . . को 
प्रदान की गई थी , . . . . . . . . . . . . . . . . . मे नवोकरण कर दिया गया है । 

* प्रौषषियों के प्रवर्ग 


औषधियों के नाम 
2. अनुमोदित विशेषज्ञ कर्मचारिवृन्द का / के नाम . . . 


हस्ताक्षर . . . . . . . . . . . 


पदाभिधान 


. . . . . . 


* जो भाग भी अपेक्षित न हो उसे काट दीजिए । " ; 


( xiv ) प्ररूप 26-- 2 के स्थान पर , निम्नलिखित प्ररूप रखा जाएगा ; अर्थात : - --- 


" प्ररूप 26 - क 


(नियम 73 क और 83 क देखिए ) 


. . 


उन औषधियों का जो अनुसूची फ में विनिविष्ट औषषियों से भिन्न है, विनिर्माण 
करने के लिए लोन अनुमाप्ति के नवीकरण का प्रमाणपत्र । 
1. प्रमाणित किया जाता है कि लोन अनज्ञप्ति सं . . . . 

__ • • • • • • • . . . , , का , जो 
* उन प्रौषधियों के जो मौषषि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 नीचे वणित औषधियों 
के , जो औषधि और प्रसाधन सामग्री की प्रमुसूची ग , ग ( 1 ) और फ में विनिषिष्ट मौषियों 
से भिन्न हैं , नियम , 1945 की अनुसूची ग , ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियां हैं और जिन में अनुसूची 
फ में विनिविष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं हैं , . . . . . . . . . में स्थित परिसर में मार्फत 
. . . . . . . . . . विनिर्माण के लिए . . . . 

. . . वानमाण के लिए । • • • • • • • • • • . . . . . . का . . . . . • • • • • • • • का 
प्रदान की गई थी , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . से . . . . . . . . . . . . . . . , सक नवी , 
करण कर दिया गया है । 
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2. प्रौषधियों के नाम ( प्रत्येक पदार्थ प्रयक्तः विनिर्देश किया जाए ) । 
3. अनुमोदित विशेषज्ञ कर्मचारिवन्द के नाम 


हस्ताक्षर . . . . . . . . . 


तारीख . . . . . . . . . . 


पदाभिधान . . . . . 


( xv ) प्ररूप 26 1 के पश्चात्, निम्नलिखित प्ररूप जोड़ा जाएगा, अर्थात् : 

"प्रस्प 26 

( नियम 73 और 83 देखिए ) 
अनुसभी फ में विनिविष्ट पौषधियों का विक्रय के लिए विनिर्माण करने को अनुमाप्ति 
के नवीकरण का प्रमाणपत्र 


1. प्रमाणित किया जाता है कि अनुमाप्ति संख्या . . . . . . . . . का , जो 
पौषधि और प्रसाधन मामग्री नियम, 1945 की अनसूचीफ में विनिर्दिष्ट औषधियों का 
. . . . . . . . . . . . . . में स्थित परिसर में विनिर्माण करने के लिए . . . . . . . 
को , . . . . . . . . . . . . . . . . . . प्रदान की गई थी , . . . . . . . . . . . . . मे . . . . . . 
तक नवीकरण कर दिया गया है । 


2. औषधियों के नाम ( प्रत्येक पदार्थ का पृथक्तः विनिर्देश किया जाए । 
3. अनुमोदित विशेषज्ञ कर्मचारिवृन्द के नाम 


हस्ताक्षर . . . . . 


तारीख 


पदाभिधान . . . . . . .. । " 


( xvi ) प्ररूप 27- क के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप जोड़ा जाएगा , अर्थात् : - - 


" प्ररूप 27 - ख 


( नियम 75 देखिए ) 
उन औषषियों का , जो अनुसूची ग, ग ( 1 ) और फ में विनिविष्ट हैं , विक्रय मा 
वितरण के लिए विनिर्माण करने के लिए प्रमाप्ति के प्रवान किए जाने या नवीकरण 
के लिए प्रायवन । 


. . . . का / के मैं / हम . . . . . . . . . . . . 
नीचे वणित औषधियों का , जो औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 की अनुसूची 
फ में विनिर्दिष्ट है , . . . . . . . . . . . . . . . . . . में स्थित परिसर में विनिर्माण करने के 
लिए अनुज्ञप्ति के प्रदान किए जाने / नवीकरण के लिए आवेदन करता हूँ | करते हैं । 

2. औषधियों के नाम 
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3. उन विशेषज्ञ कर्मचारिवन्द के नाम , पहनाएं और अनुभव जो ऊपर वणित औषधियों 
के विनिर्माण और परीक्षण के लिए उत्तरदायी हैं : --- 

( क ) परीक्षण के लिए उत्तरदायी कर्मचारिवन्द का / के नाम 
( ख ) विनिर्माण के लिए उत्तरदायी कर्मचारिवन्द का / के नाम 

4. परिसर प्रौर * रेखांक निरीक्षण के लिए तैयार हैं | . . . . . . . . . . को निरीक्षण 
के लिये तैयार होंगे । 


5. . . . . . . . , . . . . रुपए फीस और . . . . , , . , . . . . . . . रूपए निरीक्षण 

. . . . लेखा शीर्ष के अन्तर्गत सरकार के नाम जमा कर दिए 
गये हैं । 


तारीख . . . . . . . .. 

* जो भी लागू न हो उसे काट दीजिए । 
( xvii) प्ररूप 28 -क के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप जोड़ा जाएगा, अर्थात् : - - 

" प्ररूप 28 ख 

(नियम 76 देखिए ) 
उन पौषपियों का जो अनुसूची फ में विनिविष्ट हैं , और अनुसूची ग और ग ( 1 ) 
में विनिविष्ट हैं, विषय के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुमप्ति । 
अनुज्ञप्ति संख्या .. . 

. . . . . . . की निम्नलिखित औषधियों का , जो औषधि और प्रसाधन 
सामग्री नियम , 1945 की अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट हैं और अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट 
है, . . . . . . . . . . . . . . . में स्थित परिमर में विनिर्माण करने के लिए अनुज्ञप्त किया 
जाता है । 

औषधियों का नाम 
2. अनुमोदित विशेषज्ञ कर्मचारिवृन्द के नाम 

3. यह अनुज्ञप्ति उन औषधियों का , जो अनुशाप्ति के अधीन दिनिर्मित की गई हैं , 
विक्रय के लिए अनुप्ति को लाग शतों के अधीन रहते हुए, अनुशाप्तिधारी द्वारा थोक मंव्यवहार 
के रूप में विक्रय और विक्रय के लिए भण्डारकरण प्राधिवत करती है । 


4 . यह अनशाप्त . . . . . . . . . . . . . • • • • • • • . 

. . . . . . . से . . . . . . . . . . . . . तक 
प्रवृत्त रहेगी । 

5. यह अनाप्ति नीचे कथिस शा और अन्य ऐसी शर्तों के अधीन है जो पौषधि और 
प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 के अधीन तत्समय प्रवृत्त नियमों में विनिर्दिष्ट की जाएं । 

हस्ताक्षर 
जारी करने की तारीख . . . 

पदाभिधान . . . . . . . . . 
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अनुमप्ति की से 
1. यह अनुशप्ति और प्रवृत्त नवीकरण प्रमाणपत्र, अनुमोदित परिसर में रखे जाएंगे 
और औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 के अधीन नियुक्त निरीक्षक के अनुरोध 
पर पेश किए जाएंगे । 

2. यदि अनुशप्तिधारी , अनुज्ञप्ति के चालू रहने के दौरान , अनुसूची फ में विनिर्दिष्ट 
किसी ऐसी औषधि का , जो ऊपर सम्मिलित नहीं है , विनिर्माण करना चाहता है तो उसे 
नियम 75 ( 3 ) में यथा उपबन्धित अावश्यक पाठांकन के लिए अनुज्ञापन प्राधिकारी को 
आवेदन करना चाहिए । इस अनुज्ञप्ति के बारे में यह समाना जाएगा कि यह उन मदों को 
लागू है जो इस प्रकार पृष्ठाकित है । 

3. विशेषज्ञ कर्मचारिवन्द में किसी परिवर्तन की रिपोर्ट तत्क्षण अनुज्ञापन प्राधिकारी को 
दी जाएगी । 


4. अनुज्ञप्तिधारी, दम अनुज्ञप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में किसी परिवर्तन 
की दशा में अनशापन प्राधिकारी को लिखित रूप मे सुचित करेगा । जहां फर्म के गठन में 
कोई परिवर्तन होता है, चाल अनुज्ञप्ति की बाबत यह समासा जाएगा कि वह उस तारीख से 
जिसको परिवर्तन हसा है, नीन मास की अधिकतम अवधि के लिए विधिमान्य है , जब तक कि इस 
बीच परिवर्तित गठन बाली फर्म के नाम में अनजापन प्राधिकारी से नई अनुशाप्ति न ले ली 
गई हो । 


5. अनुज्ञप्तिधारी, व्यौहरियों को किए गए विक्रयों के बीजको की प्रतिया अनुशापम 

प्राधिकारी कोणा" । 
37. उक्त नियमों की अनुसूची का लोप किया जाएगा । 

38. उक्न नियमों की अनुसूची छ के स्थान पर, निम्नलिखित अनुसूची रखी जाएगी , 
अर्थात् : - -- 

" अनुसूची , 
( नियम 97 देखिए ) 


ऐमीनोप्टेरिन 
एल - स्परजिनेन 
ब्लोमाइमिन 
ब्यसत्येत्त ; उस के लवण 
काटेमाइड 
क्लोरेम्बुसिल ; उसके लवण 
क्लोराथिया जाइल और 1 , 2, 4 - जी के अन्य व्युत्पाद । 
थायाडाजाइन - 7 - सल्फोनमाइड - 1, 1 - शाइआक्साइट चाहे वह हाइड्रोजनकत हो 

नहीं । 


या 
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क्लोरप्रोपेमाइड ; उसके लवण 
क्सोरयेलिडोन और क्लोरोबेन्जीन कम्पाउण्ड के अन्य व्युत्पाद 
साइक्लोफास्फमाइड ; उसके लवण 
डानो - - हबिसिन 
डाइसोडियम स्टिलवेस्ट्राल डाइफास्फेट 
डाक्सोरुबाइसिन हाइड्रोक्लोराइड 
एथाक्राइनिक एसिड ; उसके लवण 
एथोसक्सिमाइड 
हाइडेन्टाइन उसके लवण , उसके व्युत्पाद, उनके लवण 
हाइड्राफ्सी यूरिया 
इंसुलिन 
मनोमस्टाइन ; उसके लवण 
मर्केप्टोपुराइन ; उसके लवण 
मेटफार्मिन ; उसके लवण 
मेथसक्सिमाइड 
मस्टाइन ; उसके लवण 
परामर्थडाइनोन 
फेनसीमाइड 
फन्नसक्सिमाइड 
फेन्नफार्मिन ; उसके लवण 
5 - फेनिलहाइडेंटाइन , उसके ऐल्फिल और ऐरिल व्युत्पाद , उसके लवण 
क्विनेथाजोन 
सार्कोलाइसीन 
टेस्टोलेक्टोन 
टालब्यूटमाइड, उनके लवणों के सक्रिय घटक 
ट्रेटामाइन ; उसके लवण 
ट्राइऐजिकोन 
ट्राइऐथिलीनेमेलामाइन ; उसके लवण 
ट्राइएथिलीन थायोफास्फोरामाइड 


द्राक्सीडोन 


प्राइमीडोन 
डाइ- आइसोप्रोपिलफ्लोरोफास्फेट 
प्रतिहिस्टामिन पदार्थ, अनुगामी, उनके लवण, उनके व्युत्पाद, उनके व्युत्पादों के लवण ; 
ऐन्टेजोलीन हाइड्रोक्लोराइड 
ब्रोमोडाइफेनहाइड्रोमीन हाइड्रोक्लोराइड 
बक्लेजीन हाइड्रोक्लोराइड 
काबिनाक्सामीन मेलियेट 
क्लोरसाइक्लिजीन हाइड्रोक्लोराइड 
क्लोरपेनिरामीन मेलियेट 
क्लीमिजोल हाइड्रोक्लोराइड 
साइप्रोहेप्टाडीन हाइड्रोक्लोराइड 
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- 


- 


- 


- 


डाइफेनहाइड्रामीन हाइड्रोक्लोराइड 
साइफेनिलपाइटालीन हाइड्रोक्लोराइड 
डाक्सिलऐमीन सक्सिनेट 
माइसोषिपेन्डिल हाइड्रोक्लोराइड 
मेभिड्रोलिन नेपैडिसिसेट 
मेक्लोजनी हाइड्रोक्लोराइड 
फेनिन्डेमीन टार्टरेट 
फेनिरामीन मेलिएट 
फेनिलटालासमीन सिट्रेट 
प्रोमिथेजीन 
येनालिडीन टार्टरेट 
टालप्रोपामीन हाइड्रोक्लोराइड 
ट्राइप्रोलिडीन हाइड्रोक्लोराइड 
टेट्रा - एन पदार्थ - एथिलीन डाइऐमीन या प्रेपिलीन डाइऐमीन के प्रतिस्थापित व्युत्पाद । 
टिप्पण. – उपर्युक्त पदार्थों वाली निर्मितियां भी इस अनुसूची के अन्तर्गत पाती हैं ।" । 
39. उक्त नियमों की अनुसूची ज के स्थान पर निम्नलिखित अनुसूची रखी जाएगी , अर्थात् : 

" अनुसूची जमुस्ता पोषषियो 

(नियम 65 और 67 देखिए ) 
एडिनोकार्टिकोट्राफिक हार्मोन (ए सी टी एच ) 
निम्नलिखित ऐंड्रोजेनिक, एनाबोलिक, सेस्ट्रोजेनिक और प्रोजेस्टेशनल पदार्थ : -- 
बेन्जेस्ट्राल 
प्राइस्ट्रोजेनिक क्रिया के साथ स्टिलबीन, डाइबेन्जिल या नफथलीन के व्युत्पाद ; उनके एस्टर । 
एन्ड्रोजेनिक या प्राइस्ट्रोजेनिक या प्रोस्टेशनल क्रिया के साथ स्टेरायड कम्पाउण्ड ; 

उनके एस्टर । 
नीच विनिर्दिष्ट एन्टिबायोटिक्स, उनके लवण और व्युत्पाद, और उनके व्युत्पादों के लवण । 
एम्पिसिलिन 
एम्फोटेरिसिन 
बै सिट्रेसिन 
कार्बोनिसिलिन 
के प्रोमाइसिन 
कार्बोमाइसिन 
सेफेलमिसन 
सिफैलोरिडाइन 
मलोरैम्फैनिकोल 
फ्लोरटेट्रासाइक्लीन 
क्लोक्ससिलिन सोडियम 


. 
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कोलिस्टिन सल्फेट 
कोलिमाइसिन 
साइक्लोसरीन 
डिमैथिलक्लोरटेद्रासाइक्लीन हाइड्रोक्लोराइज 
साइहाइड्रोस्ट्रेप्टोमाइसिन सल्फेट 
डाक्सिसाइक्लीन हाइड्रोक्लोराइड 
एपिसिलिन 
एरिधोमाइसिन 
फमाइसेटिन सल्फेट 
फ्यूसिडिक अम्ल 
जैन्टामाइसिन 
प्रेमिसाइडिन 
मिसाइडिन-एस 
निजियोफुस्विन 
कनेमाइसिन सल्फेट 
लिकोमाइसिन हाइड्रोक्लोराइड 
लाइमेसाइक्लीन 
मैथासाइक्लीन हाइड्रोक्लोराइड 
निप्रोमाइसिन सल्फेट 
नागोबायोसिन 
माइस्टेटिन 
भोलीऐन्डोमाइसिन 
प्राफ्सेसिलिन 
प्राक्सीटेट्रासाइलीन 
पैरोमोमाइसिन 
मेनिसिलिन 
पालीमिसिन 
रिफेम्पीसिन 

रोलिटेट्रासाइक्लीन 
स्पिरामाइसिन 
स्ट्रेप्टोमाइसिन 
ट्रेट्रासाइक्लीन 
टाइरोमाइसिन 
बैन्कोमाइसिन 
वाश्योमाइसिन 
एलोप्यूरिताल 
एल्फचाइमोट्रिप्सिन 
ऐ मेन्टागइन हाइड्रोक्लोराइड 
एमिट्रिप्टाइलीन ; उसके लवण 
एम्मोदिन 
एम्मीदिन 
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ऐपीमाल 
ऐप्रोटिनिन 
आर्सेनिक - अन्तःक्षेपण के लिए उसके कार्बनिक यौगिक 
एजापियोप्रीन 
बार्बिट्यूरिक अम्ल, उसके लवण, बाबिट्यूरिक अम्ल के व्युत्पाद, उनके लवण, बाबिट्यूरिक 

अम्ल के यौगिक , उसके लवण , उसके व्युत्पाद, उनके लवण और कोई अन्य पदार्थ 

जिनमें अनुसूची फ में सम्मिलित पदार्थ नहीं पाते हैं । 
बेक्लोमेथासोन डाइप्रोपियोनेट 
बनैक्टिजीन ; उसके लवण 
बीटामेथाजोन 17 - बेन्जोएट 
बीटाहिस्टीन डहाइड्रोक्लोराइड 
बीनिडीन सल्फेट 
माइपेरिडेन हाइड्रोक्लोराइड 
बिटोस्केनेट 
मैटीलियमॉसिलेट 
ब्यू पिवेकेन हाइड्रोक्लोराइड 
कार्षीनाक्सोलोन सोडियम 
फरिस मापाडोल 
फ्लोरल हाइड्रेट 
क्लीडियाजेप प्राक्साइड ; उसके लवणं 
क्लोरिसोडमीन क्लोराइड 
क्लोरोथिक्सीन 
क्लोरप्रोमैजीन ; उसके लवण 
सिट्रेटेड कैल्शियम काबिमाइस 
क्लिडिनियम ब्रोमाइड 
क्लोफेजिमीन 
क्लोफाइट 
क्लोनाइडीन हाइड्रोक्लोराइड 
क्लोरेक्सोलोन 
फ्लोक्ट्राइमेजोल 
कार्टिकास्टेरायड्स यथा कॉर्टिसोन , हाइड्रोकार्टिसोन प्रेड्नीसोन, प्रेड्नीसोलोन , ट्राइऐम्सिनो 

लोन , उक्सामेथासोन , बीटामेथासोन और समरूप क्रिया वाले पदाण उनके एस्टर , 

उनके व्युत्पाद और उनके व्युत्पादों के एस्टर । 
साइक्लेन्डि लेट 
उिमाक्सीराइबोन्यूक्लिएस 
डीस मीमो माक्सीटासिन 
रेसाक्सीमेटासीन 
डाया जेपैम 
गइमथोपियाजीन 
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डाइफेनिलपाइरालीन हाइड्रोक्लोराइड 
डाइ- एमीनो डाइ-फेनिल सल्फोन , उसके लवण और व्युत्पाद 
डॉक्सेपिन हाइड्रोक्लोराइड 
पनिष्टकर पौषषि द्रव्य अधिनियम के क्षेत्र के अन्तर्गत पाने वाली निम्नलिखित 
पौषधिया 
ऐसीटिलमेथाडोल और उसके लवण 
एन - एलिलमार्फीन और अन्य कोई पेन्टावलोन मार्फीन व्युत्पाद 
ऐल्फा - - ऐसीटिलमेथाडोल ; उसके लवण 
एलिलप्रोडीनः और उसके लवण 
एल्फामेथाडोल ; उसके लवण 
एल्फापोडीन ; उसके लवण 
एनिलिरिडीन ; उसके लवण 
बेनेथिजीन ; उसके लवण 
बेन्जायलिमार्फीन 
बेन्जिलमार्फीन 
बीटा - एसीटिलमेथाडोल ; उसके लवण 
बीटा- मेप्रोडीन ; उसके लवण 
बीटा-प्रोडीन ; उसके लवण 
कैनेबिस , कैनेबिस रेजिन 
4-कायथाक्सी - 1, 2-डाइमेथिल , 4-फेनिल हेक्साथिलेनीमीन ; उसके लवण 
4-काबमेथाक्सी - 1, 3-डाइमेथिल , 4-फेनिल हेक्सामेथिलेनीमीन ; उसके लवण 
क्लोनाइटजीन ; उसके लवण 
कोक के एल्केलाइड्स 
कोकेन 
कोडीन 
उसोमार्फीन ; उसके लवण 
डेक्सट्रोमोरैमाइर ; उसके लवण 
डाइ- एसीटल -एन - एलिलमार्फीन ; उसके लवण 
डाइ- एसीटल -मार्फीन 
डाइहाइड्रोकोडीन 
डाइहाइड्रोकोडिनोन 
गइहाइड्रोहाइड्रोसिक्कोडीलोन , हाइहाइड्रोमार्फीन , 
डाइहाइड्रॉक्सी - गाइहाइड्रोमार्फीन 
डाइमेथिलथियेम्ब टीन ; उसके लवण 
डाइमेनाक्सेडोल ; उसके लवण 

इमाक्सेफेटिल ब्यूटिरेट ; उसके लवण 
डइफेनास्सिलेट , आधार के रूप में जाइफेनाक्सिलेट की 2 . 5 मि० ग्रा० से कम वाली निर्मि 

तियों को छोड़ कर उसके लवण 
आइपिपानोन , उसके लवण 
एफगोनिन 
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एथिलमार्फीन 
एथिलमेथिलथियाम्बूटीन ; उसके लक्षण 
एटॉक्सेरिडीन ; उसके लवण 
फ्यूरेथिडीन ; उसके लवण 
हाइड्रोमाफिनोल ; उसके लवण 
2- हाइड्राक्सी- 5, 9- आइमेथिल ( 2-फेनिलएथिल ) 6- 7-चेन्जमार्फन ; उसके लवण 
हाइड्राक्सिपेथिडीन ( लेमिडोन ) ; उसके लवण 
1- मेथिल, 4-फेनिल पिपेरिडीन - 4-कार्वाक्सिलिक अम्ल का आइसोप्रोपिलेस्टर ; उसके लबण 
लेवोमेथार्फन ; उसके लवण 
लेवोफेनेसिलमार्फन ; उसके लवण 
लेवोमारेमाइड ; उसके लवण 
लेवार्फनाल ; उसके लवण 
मेटाजोसीन ; उसके लवण 
मेथेडोन ; उसके लवण 
मेथिल डाइहाइड्रोमार्फीन ; उसके लवण 
1- मेथिल, 4-फेनिलपिपेरिडीन , 4-कार्याक्सिलिक अम्ल , उनके लवणों के एस्टर । 
मेटोपोन (मेथिलडाइहाइड्रामाफिनोन ) ; उसके लवण एन -( 2-मेथिल फेनेथिलएमिनो 

प्रोपिल ) प्रोपिप्रान -एनिलाइड ; उसके लवण 
मार्फरिडीन ; उसके लवण 
ए -नार्कीसीन " ; उसके लवण । बी -नारलेवारफेनाल ; उसके लवण 

सी नोगिथाडोन ; उसके लवण । डी -नॉर्फीिन ; उसके लवण 
मार्फीन- एन - प्रॉक्साइड ; उसके व्युत्पाद ; उसके लवण 
मार्फीन , ऐनहाइड्स मार्फीन के 0 . 2 प्रतिशत बाली निर्मिती को छोड़ कर 
भोपियम , ऐनहाइड्स मार्फीन के रूप में गणित कुल एल्कलाइड्स के 0 . 2 प्रतिशत बाली 

निर्मित को छोड़ कर 
ऑक्सिमार्फीन ; उसके लवण 
फेनाम्प्रोमाइड ; उसके लवण 
फेनोमार्फन ; उसके लवण 
फनोपेरिडीन ; उसके लवण 
पिमिनोडीन ; उसके लवण 
पनकोडीन * ; उसके लवण 
3-फ्पेिरिडीनो - 1-बाइसाइक्लोहैप्टेनिल- 1 -प्रोपेनाल 
प्रोहेप्टेजीन ; उसके लवण 
प्रापाक्सीफीन ; उसके लक्षण 
रेसिमिथार्फन ; उसके लवण 
रेसिमोरामाइड ; उसके लवण 
रेसीमार्फन ; उसके लवण 
थीबेन 


* ऐसी निर्मितियों को , जिनमें प्रति माना यूनिट में औषधि का 100 मि० प्रा० से अनधिक है और 

मतमकृत निर्मिति में 25 से अनधिक की सांद्रता है, छोड़ दिया गया है । 
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ट्राइमेपेरिडीन ; उसके लवण 
एपिनेफ्रीन%; उस के लवण 
एप्सिलान एमीनोकै प्रोइक अम्ल 
एयक्रिडीन लैक्टेट 
एथम्बयल हाइड्रोक्लोराइड 
एथाईनिलएस्ट्रडियल 
इथिवोनेमाइड 
एरोगाट के ऐल्मलायडस, चाहे हाइड्रोजनकृत हो या नहीं, उनके सजातीय , इस मद के अन्तर्गत 

पाने वाले किसो पदार्थ का कोई लवण । 
फेनप्लरेमाइन हाइड्रोक्लोराइड 
फलफेनामीक अम्ल , उसके लवण , उसके एस्टस , सनके लवण 
कलफेनाजीन इनैन्येट और डेकोनेट 
गालामाइन , उसके लवण , उसका बतातक यौगिक 
ग्लाइबेनक्लेमाइड 
ग्वाने डोन 
हेलोपेरिडाल 
वरिन 
हैक्साउिमेथरीन योमाइए 
हायल्यूरानिडेस 
हाइड्राक्सिजीन , उसके लवण 
इमिप्रेमोन , उसके लवण 
इंडोमेसिन, उसके लवण 
प्रान्वेतर उपयोग के लिए लौह निमितियां 
आइसोकाक्सिजित 
आइसोनिकोटीनिक अम्ल का प्राइसोनिकोटीनिक अम्स -हाइरेजाइड और अन्य हाइड्रोजीन 

व्युत्वाद , उनके व्युत्पाद, उनके लवण । 
प्राइसोटिन हाइड्रोक्लोराइष्ट 
प्राइमाक्सूप्रीन 
प्राइसोमाइड डाइनाइट्रेट 
इब्यूप्रोफेन 
लिवेर्टरेनाल , उसके लवण 
केटामीन हाइड्रोक्लोराइड 
एल- डाइहाइड्राक्सिफेनिलएलेनीन 
लीडोफ्लेजीन 
लीथियम कानेट 
लोरेजेथम 
लिनेस्ट्रेनाल 
मेगेस्ट्राल ऐसीटेड 
माजिनामाइड हाइड्रोक्लोराइड 
मैबेन्डाजोल 
मेयूटामेट 
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मेवेवरील हाइड्रोक्लोराइड 
मेफेनेमिक अम्ल , उसके लवण, उसके ऐस्टर्स , उनके लवण 
मेग्लमीन प्रायोकामेंट 
मेफेनेसिन , उसके ऐस्टर्स 
मेस्ट्रानाल 
मेस्ट्रोलोन 
मेट्रोनिडेजोल 
मेभिसीन , उसके लवण 
मेयोका मोल 
मेभाक्सालोन 
मेविलपेन्टिनाल , उमके ऐस्टर्स और अन्य ध्युत्पाद 
1-मेथिल, 4 -फेनिलपिरिडीन , 4 -कार्वाक्सिलिक अम्ल , उसके ऐस्टसं , उसके लक्षण 
माइकोनेजोल 
निफ्लामिक अम्ल 
नाइट्रेजेम 
नेपिडीक्सिक प्रान 
निकोफरेनोम 
प्राकमप्रेनोलाल हाइड्रोक्लोराइड 
पाक्सोफेड्रीन 
पारफेनाड्रोन, उसके लवण 
2 - पाक्साजोलोमीन , उसके लवण 
पाक्मेजेपम 
माक्सोकडीन 
ग्रामीथाजीन हाइड्रोक्लोराइस 
माक्सीलिनिक अम्ल 
प्राक्सीमेटाजोलीन 
पाक्सोफेनबूटाजोन 
फेन्क्यूरोनियम ब्रोमाइ५ 
ऐरा - ऐमिनो मैलिसिलिक अम्ल , उसके लवण, उसके व्युत्पाद 
पेम्पिडोन , उमके लवण 
पेन्टाजोमीन 
पेनामेसिलिन 
डो - पेनिसिलेमीन 
पेरिसिएजीन 
फीनेलजीन, उसके लक्षण 
फेनोपेरिडोन, उसके लवण 
फेनोयिमालोन , अनुसूची में अन्यथा विनिर्दिष्ट न किए गए उमके व्युत्पाद और उसके ग्यत्तादों 

के लवण । 
फेनिलबूटाजोन , उमके लवण 
फेनिलप्रोपेनाल - ऐमिनो हइड्रोक्लोराइड 
पिमोजाइड 
पिन्डोलाल 
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पिट्यूटरी ग्रन्थि , इस अनुसूची में अन्यथा विनिर्दिष्ट न किए गए उसके सक्रिय घटक पौर 

उनके लषण । 
पिराजाइड 
पिरविनियम , जमके लषण 
प्रेनीमोलीन स्टिऐरोग्लाइकोलेट 
प्रोमेजीन , उसके लवण 
प्रोपेनाइडिड 
प्रोथियोनामाइड 
प्रोपेनालाल हाइड्रोक्लोराइड 
प्रोट्रिप्टिलीन हाइड्रोक्लोराइस 
पाइरजिनेमाइड 
पायरेन्टल पेमोएट 
रोबोल्किया , उसके ऐल्केलाइट, उसके लवण , रोवैल्फिया के ऐल्केलाइडों के पाव , उनके 

लवण 
सैलबूटामाल सल्फेट 
सैलिमिजोसल्फापाइराइडीन 
सोरियम कोमोग्लिकेट 
सोडियम और मेग्लमीन पायोथेलएमेड्स 
सल्फोनाल , ऐल्किल सल्फोनाल 
सल्फाडाइमेधासीन 
सल्फाफेनाजोल 
सल्पिएम 
सल्फामेपाक्मपाइराइडेजीन 
टेट्रामाइसोल हाइड्रोक्लोराइर 
चायासेटाजोन 
थायोबरेजोल 
थायोप्रोपेजेट, उसके लवण 
थीथिलपेराजीना 
थायोथिक्सीन 
टिनिडाजोल 
ट्रानिलमाइप्रोमीन , उमके लवण 
ट्रेटिनोइन 
दाइ.प्लयोपेराजोन डाइहाइड्रोपलोराइड 
ट्राइफुलपेरिडाल हाइड्रोक्लोराइड 
ट्राइमेरेरिडीन , उसके लवण 
दाइमेथोप्रिम / सल्फामेथाक्साजोल 
ट्राइमेथोप्रिम तथा सल्फाडायसीन 
द्राइमिप्रमीन 
ट्राइब्रोमेथिल प्रोपेनाल 
ट्राइमेप्रजीन , उसके लवण 


II32 


THE GAZETTE OF INDIA EXTRAORDINARY 


(PART II 


. . . . 


वैमोमिन , निदाटरी काय या मग्लेण से तैयार की गई । 


टिप्पण, - - इस अनुमची अन्तर्गत ऐमी निर्मितिया भी पाती है जिनमे सामयिक या बाह्म 

उपयोग के लिए आयित पदार्थों को छोड़ कर , उपर्युक्त पदार्थ हो । सामयिक या 
बाह्य उपयोग के लिए पेनिसिलिन की निमितिया इस अनुसूची के अन्तर्गत पाएंगी । 

किसी पदार्थ के अनसूची मे सम्मिलित होने से यह विवक्षित या विवित नहीं 
होता है कि यह पदार्थ औषधि और प्रसाधन सामग्री नियमो के नियम 30क के 

उपबन्धो से छूट प्राप्त है । 
40 उक्त नियमो की अनुसूची झ और ठ का लोप किया जाएगा । 
41 अनुसूची प के पश्चात् निम्नलिखित अनुसूची जोडी जाएगी, अर्थात् -- 

" मनुसूची फ 
(नियम 23, 61, 75, 97 और 105-क देखिये ) 
ऐमफेप्रोमोन 
ऐमोबाबिटाल 
ऐम्फेटेमीन 
बाबिटाल 
साइक्लोबाबिटाल 
उक्सेमफटामीन 
डी - लाइसजिक अम्ल डाइएथिलएमाइड ( एल एस डी ) 
डी एम एच पी .- - ( 1 , 2-डाइमेथाइल टाइ ) - 1 - हाइड्राक्सी - 7 , 8, 9 , 10 
टट्राहाइड्रो - 6, 6, 9 -ट्राइमेथाइल - 6 एच - डाइबन्जो बी , डी ) पाइरैम 
ऐथक्लोरोइनाल 
ऐथिनामेट 
ग्लूटथिमाइड 
मेप्रोब मेट 
मेस्क लीन 
मेथम्फेटामीन 
मेथपर्वलोन 
मेथिलफेनिट 
मेथिलफनोबाबिटाल 
मेथिलप्राइलान 
पराहेविसल 
एन , एन , डाएथिलट्रिप्टेमीन (डीईटी ) 
एन, एन-डाइमेथिलट्रिप्टमीन ( डी एम टी ) 
पिप्राइनोल 
फेसीक्लाइडीन 
फेनमेटाजीन 
पेन्टोबाबिटल 
फेनोबाबिटल 
साइलोसीन 
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साइलोसाइबिन 
संको- बाबिटल 
एस० पी० ए० ( -- ) 1 - डाइमेथिलएमीन - 1, 2- डाइफनिलएथन । 
एस - टी - पी , डी - प्रो - एम 2 -एमिनो - 1 - ( 2, 5 डाइमेथाक्सी - 4 -मेथिल ) फेनिल प्रोपैन । 
टेट्राहाइड्रोकेन्नाबिनोल्स ( सभी प्राइसोमर ) 
टिप्पण . - 1. ऐसी निमितियां भी , जिनमें उपर्युक्त पदार्थ हों , इस अनुसूची के अन्तगत 

पाती हैं । 
2. इस अनुसूची में विनिर्दिष्ट पदार्थ का कोई त्रिविम समयावधी रूप , पदार्य 

का कोई लवण और ऐसे पदार्थों वाली निर्मित भी इस अनुसूची के अन्तर्गत 
पाते हैं । 

[ सं० एक्स 11013/ 9/ 75 - डी एण्ड एम एस ] 

श्रवण कुमार, संयुक्त सचिव । 
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